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Prezentul Rezumat privind siguranta si performanta clinicd (SSCP) are scopul de a oferi publicului acces la un rezumat

actualizat al principalelor aspecte privind siguranta si performanta clinica ale dispozitivului. SSCP nu este destinat sa

fnlocuiasca Instructiunile de utilizare ca document principal pentru asigurarea utilizarii in siguranta a dispozitivului si nici sa

ofere sugestii de diagnostic sau terapeutice utilizatorilor vizati sau pacientilor.

In continuarea acestor informatii, in Anexa A, este prezentat un rezumat destinat pacientilor.

|[dentificarea dispozitivului si informatii generale

Denumirea comerciala a dispozitivului

GT Metabolic™ Magnet System

GT Metabolic™ Magnet System - Dispozitive componente

Dispozitiv component - GT Metabolic™ Magnet System

Numar model

GT Metabolic Magnet, 40mm MAG-01
GT Metabolic Magnet, 50mm MAG-02
GT Metabolic Magnet, 60mm MAG-04
GT Metabolic Magnet, 70mm MAG-05
GT Metabolic Delivery System DS-01
GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 12 PD-12
GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 18 PD-18
GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 21 PD-21
GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 24 PD-24
GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 27 PD-27
Dispozitiv accesoriu:

GT Metabolic Magnetic Retrieval Device MRD-02

Numele si adresa producatorului

GT Metabolic Solutions, Inc. (,GT Metabolic”), cu sediul de productie la:

5450 Quam Ave NE, Suite 100
St. Michael, MN 55376, SUA

Numarul unic de inregistrare (SRN) al producatorului

SRN: US-MF-000032479
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UDI-DI de baza

Dispozitiv component - GT Metabolic™ Magnet
System

Numar model

UDI-DI de baza

GT Metabolic Magnet, 40mm MAG-01

GT Metabolic Magnet, 50mm MAG-02

GT Metabolic Magnet, 60mm MAG-04 0850054216MAGXW
GT Metabolic Magnet, 70mm MAG-05

GT Metabolic Delivery System DS-01 0850054216DS8N
GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 12 PD-12

GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 18 PD-18

GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 21 PD-21 0850054216PD8U
GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 24 PD-24

GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 27 PD-27

Dispozitiv accesoriu:

GT Metabolic Magnetic Retrieval Device MRD-02 00850054216MRDZB

Nomenclatura globala a dispozitivelor medicale (GMDN)

Dispozitiv component GT Metabolic™
Magnet System

Cod si descriere GMDN

GT Metabolic Magnets

H0299: Capsatoare chirurgicale mecanice — Altele

GT Metabolic Delivery System

(G030899: Instrumente pentru endoscopie gastrointestinala si

ecoendoscopie, de unica folosinta — Altele

GT Metabolic Laparoscopic Positioning L1299: Instrumente pentru chirurgie laparoscopica si
Device toracoscopica, reutilizabile — Altele

Dispozitiv accesoriu:

GT Metabolic Magnetic Retrieval Device (G030899: Instrumente pentru endoscopie gastrointestinala si
ecoendoscopie, de unica folosinta — Altele

Clasificarea dispozitivului

GT Metabolic™ Magnet System este un dispozitiv din clasa llb.

Dispozitiv component GT Metabolic™ Magnet System Clasa Regula
GT Metabolic Magnets Ilb 8
GT Metabolic Delivery System Is 5
GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device Ir 6
Dispozitiv accesoriu:
GT Metabolic Magnetic Retrieval Device Is 5
Anul emiterii primului certificat (CE)
2025 - GT Metabolic Delivery System, GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device
2026 - GT Metabolic™ Magnet System, GT Metabolic Magnetic Retrieval Device
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Reprezentant autorizat (nume si SRN)

MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123, 2595 AM

Haga, Tarile de Jos

SRN: NL-AR-000024028

Denumirea organismului notificat (NB) si numarul unic de identificare (SRN)

BSI Group The Netherlands B.V. (Numar de inregistrare: 33264284)
Say Building, John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam, Tarile de Jos

Numarul organismului notificat: 2797

Utilizarea prevazuta a dispozitivului

Scopul preconizat

GT Metabolic Magnet System este destinat utilizarii pentru crearea anastomozelor gastrointestinale latero-laterale
(enteroenterostomie (40 mm, 50 mm) si gastroenterostomie (60 mm, 70 mm)) in chirurgia minim invaziva si laparoscopica.
Odata ce rezistenta plagii este suficienta pentru mentinerea anastomozei, dispozitivul este eliminat din organism.

Indicatii de utilizare si populatia de pacienti vizata

GT Metabolic Magnet System este destinat utilizarii pentru crearea anastomozelor gastrointestinale latero-laterale prin
compresie (enteroenterostomie (40 mm, 50 mm) si gastroenterostomie (60 mm, 70 mm)) in chirurgia minim invaziva si
laparoscopica. Dispozitivul este un instrument chirurgical utilizat in procedurile de chirurgie metabolica si bariatrica.

Populatia de pacienti vizata

GT Metabolic Magnet System este destinat utilizarii la pacientii adulti la care este indicata o enteroenterostomie sau o
gastroenterostomie latero-laterala cu permeabilitate intarziata, conform evaluarii chirurgului curant.

Contraindicatii

e Nu utilizati dispozitivele daca pacientul nu are indicatie pentru realizarea unei anastomoze latero-laterale intre doua
(2) segmente ale intestinului subtire (enteroenterostomie) si/sau ale stomacului (gastroenterostomie), cu
permeabilitate intarziata.

. Nu utilizati dispozitivele daca segmentele vizate ale intestinului subtire si/sau stomacului prezinta o permeabilitate
insuficienta pentru a permite un tranzit intestinal adecvat pana la formarea anastomozei latero-laterale.

e Nu utilizati dispozitivele daca pacientul prezinta ulcere nevindecate, leziuni hemoragice, o tumora sau orice alta
leziune la nivelul locurilor vizate pentru amplasarea Magnet.

e Nu utilizati dispozitivele daca se preconizeaza ca pacientul va necesita o examinare prin rezonanta magnetica (IRM)
in decurs de 30 de zile de la amplasarea Magnets sau pana la eliminarea dispozitivelor din organism. Magnets nu
prezinta siguranta in mediul IRM.

e Nu utilizati dispozitivele daca pacientul prezinta alergii cunoscute la materialele din componenta Magnet (aliaj de
titan [ASTM F136], Parylene C, otel inoxidabil [316LVM], neodim-fier-bor [ASTM A1101]) sau la materialele flansei
(acid poli(glicolic-co-lactic) [PGLA], sulfat de bariu).

e Nu utilizati dispozitivele daca pacientul are implantat un stimulator cardiac si/sau un defibrilator.

e Nu utilizati dispozitivele daca pacientul are orice alte dispozitive electrice implantate (de exemplu, dispozitive
neurologice) sau implanturi neelectrice ori componente metalice care pot fi atrase de dispozitivele Magnet.

e Nu utilizati dispozitivele daca pacienta este gravida sau intentioneaza sa ramana gravida.
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Nu utilizati dispozitivele daca pacientul prezinta orice afectiune pentru care endoscopia sau chirurgia laparoscopica
ar fi contraindicata, precum si orice anomalie congenitald sau dobandita semnificativa a tractului gastrointestinal,
localizata la nivelul sau distal fata de locul de amplasare a Magnets.

Descrierea dispozitivului

Descriere generala

GT Metabolic™ Magnet System este alcatuit din urmatoarele dispozitive:

Dispozitive GT Metabolic Magnet (,Magnet”), ambalate individual, concepute pentru a fi utilizate in perechi de doua
(2) dispozitive de aceeasi dimensiune: 40 mm (MAG-01), 50 mm (MAG-02), 60 mm (MAG-04) si 70 mm (MAG-05).
Variantele Magnet de 40 mm si 50 mm sunt destinate utilizarii la nivelul intestinului subtire (si anume, pentru
enteroenterostomie, inclusiv la nivelul duodenului, jejunului si/sau ileonului). Variantele Magnet de 60 mm si 70 mm
sunt destinate utilizarii la nivelul stomacului si intestinului subtire (si anume, pentru gastroenterostomie).

Magnets sunt de unica folosinta. Fiecare GT Metabolic Magnet, indiferent de varianta, este alcatuit din urmatoarele
materiale, enumerate in functie de proportia procentuala:

Componenta Procent de material (volum)
Carcasad din titan 46.7%

Miez magnetic 35.9%

Flansa din PGLA 17.2%

Arc din otel inoxidabil 0.2%

GT Metabolic Delivery System (,,Delivery System”): un cateter orogastric flexibil utilizat pentru introducerea
endoscopica a unui Magnet. Delivery System este de unica folosinta.

GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device (,Laparoscopic Positioning Device”): disponibil in cinci (5)
modele cu forte magnetice diferite: 12 N, 18 N, 21 N, 24 N si 27 N; utilizat laparoscopic pentru deplasarea si
pozitionarea fiecarui Magnet la nivelul locului dorit pentru realizarea anastomozei in intestinul subtire. Laparoscopic
Positioning Devices sunt reutilizabile si sunt furnizate nesterile. Pentru instructiunile privind curatarea si sterilizarea
nainte de utilizare, consultati sectiunea 13, INSTRUCTIUNI DE CURATARE PENTRU LAPAROSCOPIC POSITIONING
DEVICE.

Referire la generatiile anterioare ale dispozitivului

Prima generatie a GT Metabolic Magnet System, destinata realizarii anastomozei duodeno-ileale latero-laterale prin compresie,
a primit autorizatie de comercializare din partea Administratiei pentru Alimente si Medicamente din SUA (FDA) in iulie 2024
(DEN240013). Aceasta prima generatie a Magnet System nu a fost comercializata si nu este disponibila in nicio regiune
geografica.

Descrierea accesoriilor

GT Metabolic Magnet System poate fi utilizat impreuna cu accesoriul GT Metabolic Magnetic Retrieval Device (MRD).

Denumirea dispozitivului Numar model Instructiuni de utilizare

GT Metabolic Magnetic Retrieval Device MRD-02 3117-1

Descrierea accesoriului MRD

GT Metabolic Magnetic Retrieval Device (MRD) este un instrument endoscopic utilizat pentru recuperarea unui GT Metabolic
Magnet din tractul gastrointestinal (Gl). MRD este alcatuit dintr-o tija lunga si flexibila, prevazuta cu un varf distal magnetic,
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care este introdus prin canalul de lucru al unui endoscop. Dupa avansarea pana la locul vizat, MRD utilizeaza atractia
magnetica pentru a captura Magnet, facilitdnd extragerea acestuia din organism.

Utilizarea prevazuta a accesoriului MRD

GT Metabolic Magnetic Retrieval Device (MRD) este destinat utilizarii endoscopice pentru atragerea magnetica, capturarea si
extragerea unui GT Metabolic Magnet din tractul gastrointestinal (Gl).

Compatibilitatea accesoriului MRD cu endoscopul

GT Metabolic Magnetic Retrieval Device (MRD) este compatibil cu endoscoape prevazute cu un canal de lucru cu diametrul de
2,8 mm sau mai mare si cu o lungime de lucru mai mica de 200 cm. Nu incercati sa utilizati dispozitivul cu endoscoape care
au un canal de lucru cu un diametru mai mic, deoarece acest lucru poate duce la functionarea necorespunzatoare sau la
deteriorarea dispozitivului.

Descrierea altor dispozitive destinate utilizarii in combinatie

GT Metabolic Magnet System este un sistem alcatuit din urmatoarele dispozitive componente: GT Metabolic Magnet, GT
Metabolic Delivery System si GT Metabolic Laparoscopic Positioning Devices. GT Metabolic Magnet System nu este destinat si
nici proiectat sa se conecteze fizic sau wireless la alte dispozitive sau echipamente din afara sistemului pentru a-si indeplini
utilizarea prevazuta. Cu toate acestea, in calitate de dispozitive endoscopice/laparoscopice:
e  GT Metabolic Delivery System este compatibil cu endoscoape prevazute cu un canalde lucru cu diametrulde 2,8 mm
sau mai mare si cu o lungime de lucru mai mica de 200 cm.

e  GT Metabolic Laparoscopic Positioning Devices sunt compatibile cu trocare laparoscopice de 10 mm sau mai mari.

Riscuri si avertismente

Riscuri reziduale si efecte nedorite

Reactiile adverse si riscurile asociate realizarii unei anastomoze latero-laterale cu Magnet System pot include, fara a se limita
la: fistuld anastomotica, sangerare, obstructie sau infectie; strictura sau stenoza anastomotica; hernie interna; obstructie
intestinala; ileus; durere; laceratie intestinala (de exemplu, ruptura seroasa) sau perforatie; reactie tisulara adversa sau leziuni
tisulare; ulceratie intestinala si/sau cicatrizare; distensie abdominala; diaree; constipatie; greata; varsaturi; sindrom dumping;
sufocare sau aspiratie in cazul inghitirii unui Magnet; carente de vitamine sau minerale; necesitatea unei reinterventii
chirurgicale (de exemplu, in cazul neeliminarii dispozitivului); sau deces.

Avertismente si precautii

Avertisment: Un avertisment indica o situatie care, daca nu este evitata, poate duce la vatamarea grava sau decesul
utilizatorului ori al pacientului.

Atentionare: O atentionare indica o situatie care, daca nu este evitata, poate duce la vatamarea usoara sau moderata a
utilizatorului ori a pacientului sau la deteriorarea dispozitivelor.

Avertismente

e  Magnets si Delivery System sunt furnizate sterile si sunt destinate exclusiv unei singure utilizari.

e Nu resterilizati si nu reutilizati aceste dispozitive, chiar daca ambalajul a fost deschis, dar dispozitivele nu au fost
utilizate. Resterilizarea poate compromite integritatea structurala a dispozitivelor si/sau poate conduce la
defectarea acestora, ceea ce poate provoca vatamarea sau decesul pacientului.

e  Utilizati numai doua (2) Magnets furnizate de GT Metabolic. Nu incercati sa utilizati magneti de la alti producatori
sau un singur Magnet. Magnet System este conceput pentru utilizarea a doua (2) Magnets in vederea realizarii
fiecarei anastomoze latero-laterale.
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Pentru realizarea unei anastomoze prin compresie magnetica, utilizati numai doua dispozitive GT Metabolic Magnet
de aceeasi lungime [fie doua dispozitive de 40 mm (MAG-01), doua de 50 mm (MAG-02), doua de 60 mm (MAG-04)
sau doua de 70 mm (MAG-05)], pentru a asigura alinierea si compresia corespunzatoare a dispozitivelor si pentru a
reduce riscul de migrare a acestora.

Magnet System cu doua Magnets de 40 mm sau doua Magnets de 50 mm este destinat utilizarii pentru
enteroenterostomie la nivelul intestinului subtire; aceste dispozitive nu au fost testate clinic la nivelul tesutului
gastric.

Magnet System cu doua Magnets de 60 mm sau doua Magnets de 70 mm a fost testat clinic si este destinat utilizarii
la nivelul stomacului si intestinului subtire (si anume, pentru gastroenterostomie).

Nu utilizati Magnet System daca orice componenta este fisurata, rupta, ciobita sau prezinta alte semne de
deteriorare.

Laparoscopic Positioning Devices sunt furnizate nesterile si trebuie sterilizate inainte de utilizare, in conformitate cu
sectiunea 13 din Instructiunile de utilizare (IFU), INSTRUCTIUNI DE CURATARE PENTRU LAPAROSCOPIC
POSITIONING DEVICE.

Magnets nu prezinta siguranta in mediul IRM. Pacientii nu trebuie sa fie supusi procedurilor de imagistica prin
rezonanta magnetica (IRM) atat timp cat Magnets se afla in organism. Eliminarea dispozitivelor trebuie confirmata
prin examinare radiografica inainte ca pacientul sa fie supus unei examinari IRM.

Atunci cand un Magnet este amplasat in duoden pentru realizarea anastomozei, acesta trebuie pozitionat proximal
fata de sfincterul Oddi si canalele pancreatice, pentru a mentine permeabilitatea acestora in raport cu vezica biliara
si, respectiv, pancreasul, si distal fata de pilor (1-2 cm).

Nu dilatati anastomoza realizata prin compresie magnetica, pentru a reduce riscurile de perforatie (sau alte
defecte) si sdngerare.

Nu indepartati Magnets Tnainte de 14 zile, cu exceptia cazului in care acest lucru este necesar din punct de vedere
medical, pentru a permite o remodelare tisulara suficienta in vederea stabilitatii anastomozei si pentru a reduce
riscurile de sangerare sau fistula.

Pentru a reduce la minimum riscul de interferenta neintentionata, alte dispozitive medicale electronice (de
exemplu, pompe de perfuzie hormonald) trebuie mentinute la o distanta de cel putin 2,5 inchi fata de un singur
Magnet (indiferent de dimensiune) si de cel putin 3,0 inchi fata de Magnets cuplate, in conformitate cu
recomandarile Comisiei Internationale pentru Protectia impotriva Radiatiilor Neionizante (ICNIRP). La aceasta
distanta, intensitatea cAmpului magnetic static este de cel mult 5 Gauss (0,5 mT) si nu se preconizeaza ca va afecta
negativ functionarea altor dispozitive medicale. Utilizarea Magnets la o persoana cu stimulator cardiac, defibrilator
si/sau alte dispozitive electrice implantabile este contraindicata.

Este necesara monitorizarea postoperatorie pentru evaluarea riscului potential de strictura sau stenoza
anastomotica, inclusivinformarea pacientilor cu privire la semnele si simptomele relevante si la situatiile in care
trebuie sa solicite asistenta medicala.

Precautii

Can cazul tuturor dispozitivelor si tehnicilor de anastomoza, la nivelul zonelor vizate trebuie sa existe tesut sanatos
pentru a permite vindecarea tisulara necesara formarii anastomozei.

Nu utilizati Magnet System in cazul existentei unei ingustari, obstructii sau a altor anomalii distal fata de
anastomoza, care ar putea impiedica eliminarea Magnets.

Dispozitivele trebuie utilizate numai de catre medici cu experienta in efectuarea procedurilor de anastomoza
gastrointestinala siin chirurgia endoscopica si laparoscopica.

Magnets si Delivery System sunt furnizate sterile. inainte de utilizare, fiecare ambalaj trebuie inspectat pentru a
verifica integritatea acestuia. Nu utilizati dispozitivul daca exista suspiciuni cu privire la sterilitatea sau integritatea
dispozitivului ori a oricarei componente.
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¢ Tnainte de utilizare, inspectati Magnets, Delivery System si Laparoscopic Positioning Devices pentru a identifica
eventuale deteriorari sau defecte. Componentele deteriorate sau defecte nu trebuie utilizate si trebuie returnate
producatorului.

e  Manipulati Magnets cu atentie. Dupa deschiderea ambalajului, depozitati dispozitivele la distanta de obiecte si
suprafete care pot fi atrase magnetic, in conformitate cu instructiunile din sectiunea 9, DEPOZITARE, de mai jos.

e inchirurgia laparoscopica trebuie utilizate trocare de unica folosintd, nemetalice/nemagnetice, disponibile in
comert, pentru a reduce la minimum atractia exercitata asupra Magnets si Laparoscopic Positioning Devices.

e Intimpulinterventiei chirurgicale, trebuie acordata atentie pentru a evita lezarea organelor interne, inclusiv a
tesuturilor mezenterice, in cursul manevrelor laparoscopice. Leziunile organelor interne si/sau ale mezenterului
(preexistente sau produse in timpul procedurii) trebuie reparate inainte de inchiderea chirurgicala.

e Trebuie acordata atentie pentru a evita lezarea tesuturilor (de exemplu, ruptura seroasei) in timpul utilizarii
instrumentelor laparoscopice si a Laparoscopic Positioning Device pentru deplasarea Magnet intraluminal catre
locul dorit al anastomozei din intestinul subtire. Intestinul trebuie inspectat pentru identificarea eventualelor
leziuni, iar repararea prin sutura trebuie efectuata, daca este necesar, conform deciziei medicului.

e Caincazul oricarei tehnici sau al oricarui dispozitivde anastomoza si in conformitate cu practica standard a
chirurgului, trebuie eliminata tensiunea la nivelul locului anastomozei pentru a reduce la minimum riscurile de
sangerare sau fistula. De exemplu, atunci cand este necesar, se vor elibera aderentele de la nivelul peretelui
abdominal, intestinelor sau stomacului si se poate lua in considerare divizarea omentului mare, daca este cazul.

e Recuperarea Magnets poate fi necesara, conform deciziei medicului, si se recomanda ca sala de operatie sa
dispuna de un dispozitivendoscopic de recuperare disponibil in comert [de exemplu, GT Metabolic Magnetic
Retrieval Device (MRD-02), Steris Healthcare Roth Net® Retriever, Olympus EndoJaw Biopsy Forceps #FB-210U].

e  Poate fi necesara efectuarea unei enterotomii intestinale si/sau a unei gastrotomii pentru amplasarea sau
recuperarea Magnet(s), conform deciziei medicului. Se recomanda ca sala de operatie sa dispuna de dispozitive de
suturd mecanica sau de sutura chirurgicala disponibile in comert, in conformitate cu practica standard a institutiei.

¢ Intimpulinterventiei chirurgicale, trebuie acordata atentie pentru a se asigura ca nu exista rasuciri intre segmentul
intestinal proximal si cel distal, ca ansa biliopancreatica se afla in partea stanga, iar ansa comuna in partea dreapta
si ca nu exista malrotatie in apropierea locului anastomozei dupa amplasarea si cuplarea Magnets.

e Dupa amplasarea dispozitivelor, se recomanda inchiderea defectului mezenteric in conformitate cu practica
standard a institutiei, pentru a reduce probabilitatea aparitiei unei hernii interne asociate cu obstructie intestinala.
Cain cazul oricarei interventii chirurgicale gastrointestinale si abdominale, riscul de hernie interna si obstructie
intestinala postoperatorie nu este eliminat complet nici dupa inchiderea defectului mezenteric, iar pacientul trebuie
informat cu privire la semnele si simptomele care impun solicitarea asistentei medicale.

e  Pacientilor nu trebuie sa li se prescrie si acestia nu trebuie sa utilizeze medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS) sau aspirina in intervalul de 14 zile anterior procedurii si trebuie sa evite aceste medicamente pana la 14 zile
dupa procedura.

e  Este necesars o atentie deosebita in cazul pacientilor cu un indice de masa corporald (IMC) > 50 kg/m?, din cauza
riscului potential de evenimente adverse chirurgicale.

e Daca pacientul are indicatie pentru o procedura chirurgicala gastrica suplimentara concomitent cu procedura de
realizare a anastomozei latero-laterale, se recomanda amplasarea Magnets hainte de efectuarea procedurii
gastrice, pentru a reduce solicitarea potentiala care ar putea rezulta din trecerea Delivery System prin stomac dupa
efectuarea procedurii chirurgicale gastrice.

e  Pacientii trebuie monitorizati, inclusiv prin examinari radiografice, conform deciziei medicului, pentru a confirma
deplasarea corespunzatoare a Magnets prin tractul intestinal in vederea eliminarii naturale, absenta necesitatii unei
reinterventii chirurgicale, absenta unui corp strain restant si permeabilitatea anastomozei. Se recomanda
efectuarea, cel putin, a unor examinari radiografice saptamanale daca Magnets nu au fost eliminati in decurs de 50
de zile de la procedura de amplasare a dispozitivelor.

e Launii pacienti, dispozitivul se poate deplasa mai lent. in absenta necesitatii unei reinterventii chirurgicale, medicul
trebuie saiain considerare recuperarea manuala a dispozitivului (de exemplu, prin colonoscopie) la 90 de zile, daca
eliminarea naturala nu a avut loc.
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Alte aspecte relevante privind siguranta (inclusiv orice actiune corectiva de sigurantain teren)

Nu se aplica.

Rezumatul evaluarii clinice si al monitorizarii clinice post-
comercializare (PMCF)

Rezumatul datelor clinice referitoare la dispozitivul echivalent

Nu se aplica.

Rezumatul datelor clinice din investigatiile efectuate inainte de marcajul CE

GT Metabolic Magnet System este destinat utilizarii pentru realizarea anastomozelor gastrointestinale latero-laterale
(enteroenterostomie [40 mm, 50 mm] si gastroenterostomie [60 mm, 70 mm]) in chirurgia minim invaziva si laparoscopica.
Odata ce rezistenta plagii este suficienta pentru mentinerea anastomozei, dispozitivul este eliminat in mod natural din
organism. Au fost efectuate teste clinice pentru a demonstra siguranta si performanta dispozitivelor in cadrul utilizarii
prevazute.

GT Metabolic Magnet System (40 mm, 50 mm)

A fost efectuat un studiu clinic cu GT Metabolic Magnet System [Magnet (40 mm, MAG-01), Magnet (50 mm, MAG-02), DS-01
(Delivery System) si Laparoscopic Positioning Devices (LPD: PD-12, PD-18, PD-21, PD-24, PD-27)] pentru a sustine
performanta dispozitivului in realizarea in conditii de siguranta a unei enteroenterostomii latero-laterale permeabile.
Structura generala a studiului este urmatoarea:

=  Crearea unei anastomoze latero-laterale prin compresie utilizand GT Metabolic Solutions
DI Biofragmentable Magnetic Anastomosis System (Magnet System, DI Biofragmentable),
in vederea realizarii unei derivatii prin duodeno-ileostomie la adulti cu obezitate, cu sau
fara diabet zaharat de tip 2. ,,Studiu clinic”

Titlul studiului

Studiu prospectiv, cu un singur brat, multicentric, desfasurat in cinci regiuni (Republica

Designul Georgia, Canada, Australia, Italia si Chile), cu o perioada de urmarire de pana la un an.
SOl (ClinicalTrials.gov: NCT05692518, NCT06467955, NCT06473831, NCT06613711,
NCT06613724)
= Adulti (cu varsta cuprinsa intre 18 si 65 de ani, inclusiv) cu obezitate (IMC 30-50 kg/m?),
Populatia cu sau fara diabet zaharat de tip 2 (DZ2, HbA1c = 6,5%), care sunt candidati pentru o
studiului duodeno-ileostomie in vederea derivatiei intestinale.

e  Criteriu final principal de performanta: Realizarea anastomozei latero-laterale prin
duodeno-ileostomie va fi considerata fezabila daca, la trei luni, suntindeplinite cu

Criterii finale succes urmatoarele criterii:
principale de e Amplasarea MAGNET System (>90% aliniere a magnetilor);
performanta si . Eliminarea magnetilor fara reinterventie chirurgicala;

siguranta ° Realizarea unei anastomoze permeabile, confirmata radiologic.

e  Siguranta: Incidenta evenimentelor adverse (EA) aparute in urma tratamentului.

Succesul performantei la 90 de zile pentru fiecare subiect este definit prin indeplinirea tuturor celor trei criterii de
performanta: (1) amplasarea cu aliniere corespunzatoare (si anume, cuplarea celor doua Magnets), (2) eliminarea naturala a
dispozitivului fara reinterventie invaziva (de exemplu, fara a fi necesara recuperarea manuala sau chirurgicala a dispozitivului)
si (3) realizarea unei anastomoze permeabile, confirmata radiologic. Sponsorul a considerat criteriul de succes indeplinit
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daca toate cele trei criterii au fost pozitive ,,pana la siinclusiv 90 de zile”. Dupa eliminarea dispozitivului, realizarea unei
anastomoze permeabile a putut fi confirmata radiologic sau prin endoscopie.

Dispozitivul a depasit pragul de succes stabilit pentru performanta (= 80% dintre subiecti indeplinind toate criteriile), in
cadrul unui lot de n =118 subiecti tratati.

O suta paisprezece (114) subiecti au indeplinit toate cele trei criterii (96,6%, 114/118), demonstrand astfel atingerea cu
succes a criteriului final principal de performanta pentru GT Metabolic Magnet System.

Criterii de performanta pentru Magnet System (Magnet de 40 mm, 50 mm)

o .. o Magnet de 40 mm Magnet de 50 mm TOTAL
Criterii de performanta =89 h=29 N=118
Amplasarea dispozitivului cu o aliniere de 0 0 0
90% a Magnets 89 (100%) 29 (100%) 118 (100%)
Eliminarea dispozitivului farg 88 (98.9%) 27 (93.1%) 115 (97.4%)
reinterventie invaziva
Realizarea ungl anaftom.oze permeablle, 87 (97.8%) 28 (96.6%) 115 (97.4%)
confirmata radiologic
SUCCES: indeplinirea TUTUROR
= e Gl ' 87 (97.8%) 27 (93.1%) 114 (96.6%)
criteriilor de performanta

Patru subiecti nu au indeplinit toate cele trei criterii de succes:

e 1 subiect (40 mm) si-a retras consimtamantul inainte de eliminarea dispozitivului si, in cadrul analizei, a fost
considerat, conform scenariului celui mai nefavorabil, drept caz de esec in ceea ce priveste eliminarea naturala si
realizarea unei anastomoze permeabile.

e La1subiect afost confirmata stenoza (40 mm): Magnets au fost eliminati Tn mod naturalin ziua 27; endoscopia
efectuata in ziua 90 a evidentiat evacuarea gastrica in duoden, insa fara dovezi ale fluxului prin duodeno-ileostomie.
Subiectul a fost urmarit timp de un an (pana in ziua 360), fara probleme clinice sau evenimente adverse.

e 1n 2 cazuri afost necesara recuperarea dispozitivelor (cohorta de 50 mm):

o Magnets au creat o anastomoza permeabila, s-au desprins si au tranzitat lent intestinul subtire, fara
probleme clinice sau evenimente adverse. Investigatorul a recuperat perechea de Magnets din cec prin
colonoscopie, fara incidente, in ziua 93.

o Subiectul a prezentat peritonita in ziua 6, Tnainte de formarea anastomozei, iar Magnets au fost recuperati
de catre un chirurg care nu facea parte din echipa studiului, in cadrul interventiei pentru tratarea
peritonitei (evenimentul este descris In sectiunea privind evenimentele adverse).

Durata mediana a spitalizarii a fost de 1 zi, iar durata medie a fost de 1,2 zile (SEM 0,07).

Timpul pana la eliminarea dispozitivului (masurat in zile de la procedura din cadrul studiului) s-a bazat pe raportarea de catre
subiecti. Subiectii au fost instruiti sa Tsi examineze materiile fecale pentru a identifica eliminarea dispozitivului si sa raporteze
investigatorului studiului data eliminarii. Au fost efectuate examinari radiografice pentru monitorizarea desprinderii
dispozitivului de la locul anastomozei si a deplasarii acestuia prin peristaltism (si anume, deplasarea naturala impreuna cu
chimul prin tractul intestinal), pentru a verifica si, in cele din urma, a confirma ca dispozitivele nu mai erau prezente in
organism. Confirmarea eliminarii dispozitivului a putut fi realizata prin examinare radiografica sau endoscopie. Protocolul
studiului a permis administrarea de laxative Tn cazulin care pacientul prezenta constipatie, avand in vedere ca peristaltismul
si tranzitul intestinal difera de la un pacient la altul.

Nu toti subiectii au observat eliminarea Magnet (doua dispozitive cuplate) in materiile fecale. Patruzeci la suta (40%, 46/115)
dintre subiectii la care Magnets au fost eliminati Tn mod natural au observat eliminarea si au raportat data acesteia. Subiectul
care si-a retras consimtamantul a fost cenzurat din analiza, iar in cazul a doi subiecti Magnets au fost recuperati. Tabelul de
mai jos prezinta timpul pana la eliminare pe baza raportarii de catre subiecti (n=46), iar in cazurile in care aceasta raportare
nu a fost disponibila, confirmarea eliminarii dispozitivului a fost utilizata ca estimare conservatoare, corespunzatoare
scenariului celui mai nefavorabil (si anume, s-a presupus ca eliminarea a avut loc in ziua efectuarii investigatiei imagistice).
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Timpul pana la eliminarea Magnet System (Magnet de 40 mm, 50 mm)

Timpul pana la Magnet - raportare de catre Magpet ~ ra|?ortare de
L. i subiect catre subiect sau
eliminare (zile) confirmare imagistica

n=462 n=1152
Mediana 28 zile 30 zile
Medie (SEM) 30.7 (1.9) zile 33.8 (1.3) zile
Interval (min., 15, 80 zile 11, 97 zile
max.)

aSubiectul care si-a retras consimtamantul pentru raportarea eliminarii dispozitivului a fost cenzurat pentru acest rezumat;
la doi subiecti, Magnets au fost recuperati, in loc sa fie eliminati in mod natural, astfel cum s-a descris anterior.

Pe intreaga perioada de urmarire, au fost raportate in total 251 de evenimente adverse la 76 de subiecti individuali (incidenta
de 64,4%, 76/118), dintre care 26 de evenimente au fost clasificate drept grave (incidenta a evenimentelor adverse grave
[SAE] de 15,2%, 18/118).

in perioada postoperatorie de 30 de zile, au fost raportate in total 95 de evenimente adverse la 58 de subiecti individuali
(incidenta de 49,2%, 58/118), dintre care cinci (5) evenimente au fost clasificate drept evenimente adverse grave (SAE)
(incidenta de 4,2%, 5/118).

Trei evenimente (incidenta de 2,5%, 3/118) au fost evaluate ca fiind asociate cu dispozitivul Magnet, astfel cum este descris
mai jos. O suta zece (110) dintre evenimentele totale au fost evaluate ca fiind asociate cu procedura din cadrul studiului,
niciunul nefiind asociat cu Delivery System sau Laparoscopic Positioning Device. Pe intreaga perioada de urmarire (n=118),
nu au fost raportate cazuri de sangerare, fistula, infectie sau obstructie la nivelul anastomozei si nu au fost inregistrate
decese, 21 dintre subiecti (28,0%, 33/118) fiind urmariti timp de un an.

Rezumatul evenimentelor adverse pentru Magnet System (Magnet de 40 mm, 50 mm)

Magnet40 mm |Magnet 50 mm Total Magnets S—— .
i i =89) — otal Magnets
Categoria evenimentelor A(nt 89) (n=29) -intreaga |(N=118) - intreaga . g3° o il
= - e zile
adverse (EA) |n. reag,a perioada de perioada de
perioada de . . postoperator
T urmarire urmarire
Subiecti individualicu EA-n
(% din totalul subiectilor 52 (58.4%) 24 (82.8%) 76 (64.4%) 58 (49.2%)
cohortei)
- 0, i
TotalEA-n (% din totalul EA ale 153 (100%) 98 (100%) 251 (100%) 95 (37.8%)
cohortei)
EA asociate cu Magnet-n o o 9 o
(incidenta [n, %)) 1(1,1.1%) 2(2,6.9%) 3(3, 2.5%) 2(2,1.7%)
EA asociate cu procedura-n o o o 9
(incidenta [n, %])* 76 (34, 38.2%) 34 (16, 55.2%) 110 (50, 42.4%) 55 (42, 35.6%)
Total evenimente adverse
grave (SAE) - n (incidenta [n, 20 (13, 14.6%) 6 (5, 17.2%) 26 (18, 15.2%) 5(5, 4.2%)
%))
SAE asociate cu Magnet si/sau
cu procedura (complicatii) — n 11 (9, 10.1%) 3 (3, 10.3%) 14 (12, 10.2%) 5(5, 4.2%)
(incidenta [n, %])*
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Niciunul nu a fost evaluat ca fiind asociat cu Delivery System sau Laparoscopic Positioning Device.

Evenimente adverse pentru Magnet System (Magnet de 40 mm, 50 mm), in functie de gradul clasificarii Clavien-Dindo

Clasificarea Clavien-
Dindo

Magnet 40 mm
(n=89) —intreaga
perioada de
urmarire

Magnet 50 mm
(n=29) -intreaga
perioada de
urmarire

Total Magnets
(N=118) -
intreaga
perioada de
urmarire

Total Magnets
(N=118)-30de
zile postoperator

Gradull-n (% din EA ale
cohortei)

51 (33.3%)

55 (56.1%)

106 (42.2%)

44 (46.3%)

Gradulll-n (% din EA ale
cohortei)

80 (52.3%)

32 (32.6%)

112 (44.6%)

33 (34.7%)

Gradul lll-n (% din EA ale
cohortei)

21 (13.7%)

11 (11.2%)

32 (12.7%)

18 (18.9%)

Gradul IV-n (% din EA ale
cohortei)

1 (0.6%)

0 (0%)

1 (0.4%)

GradulV-n (% din EA ale
cohortei)

0 (0%)

0 (0%)

TOTAL evenimente
adverse ale cohortei (%
din totalul EA)

153 (100%)

98 (100%)

251 (100%)

95 (37.8%)

Majoritatea evenimentelor adverse (86,8%, 218/251) raportate pe intreaga perioada de urmarire au fost clasificate ca avand

un grad redus de severitate conform clasificarii Clavien-Dindo (gradele | si ll).

Douazeci si sase (26) de evenimente adverse, raportate la 18 pacienti individuali (incidenta de 15,2%, 18/118), au indeplinit

criteriile pentru a fi raportate drept evenimente adverse grave (SAE) pe intreaga perioada de urmarire. Unsprezece (11) dintre

toate SAE au fost evaluate ca fiind asociate cu dispozitivul/procedura, la 9 pacienti individuali (10,1%, 9/89). Cinci SAE au

aparut in perioada postoperatorie de 30 de zile, toate fiind evaluate ca asociate cu dispozitivul/procedura, la patru pacienti

individuali (4,2%, 5/118).

Pe intreaga durata a studiului, inclusiv intreaga perioada de urmarire, trei evenimente adverse au fost evaluate ca fiind

asociate cu dispozitivul Magnet (incidenta de 2,5%, 3/118). Un eveniment advers grav (SAE), un caz de duodenita, a fost

evaluat ca fiind asociat atat cu dispozitivul Magnet, cat si cu procedura din cadrul studiului. Magnets au fost amplasati cu

succes si au fost eliminati Tn mod natural in ziua 19, fara incidente. Pentru ziua urmatoare a fost programata o endoscopie

prevazuta de protocolul studiului, in vederea evaluarii anastomozei (obligatorie pentru toti subiectii). Anastomoza era bine

formata si permeabila, fara sangerari sau fistule. A fost observata inflamatia tesutului intestinal duodenal (duodenita) intre

anastomoza si pilor (valva dintre stomac si intestinul subtire). in plus, au fost observate edem piloric si evacuare gastrica

intarziata asociata edemului (fara obstructie a evacuarii gastrice). Subiectul a fost tratat empiric cu antibiotice, desi nu au

existat semne de abces duodenal si nici dovezi ale unei infectii bacteriene, virale sau fungice subiacente. La vizita din ziua 30

a studiului a fost efectuata o endoscopie de urmarire cu fluoroscopie, care a demonstrat permeabilitatea anastomozei si

remiterea evenimentului advers.

Pe intreaga perioada de urmarire a fost raportat un singur eveniment de grad IV (incidenta de 0,8%; 1/118), respectiv o

obstructie intestinala prin aderente, in ziua 141. Pacientul a fost inclus in studiu avand aderente semnificative (tesut

cicatricial) in cavitatea abdominala, rezultate in urma unor interventii chirurgicale anterioare (o colecistectomie

laparoscopica si o histerectomie abdominala). inainte de procedura cu Magnet, a fost necesar un interval de timp pentru

adezioliza corespunzatoare si mobilizarea intestinului subtire, astfel incat sa nu existe tensiune (tractiune) la nivelul locului
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anastomozei in momentul cuplarii celor doua Magnets intraluminale. Magnets au fost amplasati cu succes, au fost eliminati
in mod natural in ziua 34, iar permeabilitatea anastomozei, in absenta sangerarilor sau fistulelor, a fost confirmata prin
fluoroscopie. in ziua 141, subiectul s-a prezentat cu durere abdominala severd, greats, varsaturi si absenta tranzitului
intestinal. Examinarea CT a evidentiat o obstructie intestinala la nivelul jejunului distal (fara obstructie la nivelul anastomozei
duodeno-ileale realizate in cadrul studiului), cauzata de o brida aderentiala profunda in cavitatea pelvina. O aderenta a
produs constrictia completa a circumferintei intestinului, determinand ischemie si o perforatie (ruptura) care interesa toate
straturile peretelui intestinal, cu aparitia peritonitei. Segmentul jejunal afectat a fost rezecat chirurgical si a fost realizata o
anastomoza latero-laterala mecanica (fara utilizarea Magnets), pentru a permite restabilirea tranzitului intestinal.
Anastomoza duodeno-ileala realizata in cadrul studiului a ramas intacta, fara dovezi de fistula sau perforatie la nivelul
acesteia. Subiectul a avut o evolutie clinica dificila, dar si-a recuperat functia gastrointestinala normala. Endoscopia
efectuata la vizita din ziua 180 a studiului a evidentiat, de asemenea, o anastomoza larga si permeabila, fara sadngerari sau
fistule.

Au existat doua cazuri de perforatie iatrogena a anastomozei (mici rupturi ale tesutului), produse de medic in timpul unei
endoscopii prevazute de protocolul studiului (iatrogen), efectuata in cadrul evaluarii de rutina a anastomozei (1,7%, 2/118).
in ambele cazuri, procedurile din cadrul studiului pentru amplasarea Magnets au fost efectuate cu succes, urmate de
eliminarea naturala a dispozitivelor si de formarea unor anastomoze permeabile, fara defecte, sangerari sau fistule. intr-unul
dintre cazuri, dupa evaluarea unei anastomoze bine formate, investigatorul a manevrat endoscopul prin noul orificiu si a
observat aparitia unei mici rupturi (5 mm), care nu fusese prezenta anterior in cursul examinarii. Ruptura a fost reparata prin
sutura, fara complicatii. in cel de-al doilea caz, medicul endoscopist (care nu era investigatorul studiului) a evaluat o stenoza
inflamatorie si a incercat dilatarea anastomozei cu ajutorul endoscopului, provocand o microperforatie. Ruptura a fost, de
asemenea, reparata prin sutura. in ambele cazuri, investigatiile fluoroscopice de urmarire au demonstrat permeabilitatea
anastomozei si remiterea evenimentelor, fara sechele.

Dilatarea anastomozelor reprezinta o practica uzualad atunci cand conexiunea este realizata intre stomac si intestinul subtire
(de exemplu, gastrojejunostomia in bypassul gastric Roux-en-Y). Incidenta stenozei in aceste proceduri clinice bariatrice
poate ajunge la 25%, iar dilatarea endoscopica, inclusiv dilatarea repetata, este frecvent utilizata. Tesutul gastric este mai
gros si mai flexibil decét cel al intestinului subtire, permitand distensia, desi perforatia raméane unrisc (5%). Desi este o
practica frecventa, in literatura de specialitate exista in continuare dezbateri privind tehnica de dilatare optima pentru
reducerea la minimum a riscului.” Avand in vedere ca tesutul intestinului subtire este mai subtire si mai putin elastic,
Sponsorul nu recomanda dilatarea sau manipularea anastomozei realizate prin compresie magnetica in materialele de
instruire. In plus, in Instructiunile de utilizare (IFU) a fost adaugata urméatoarea mentiune: ,,Avertisment: Nu dilatati
anastomoza realizata prin compresie magnetica, pentru a reduce riscurile de perforatie (sau alte defecte) si sdngerare.”

Au existat doua cazuri de reversie laparoscopica a duodeno-ileostomiei realizate in cadrul studiului. In ambele cazuri,
Magnets au fost amplasati cu succes, au creat anastomoze permeabile si au fost eliminati in mod natural. Intr-un caz,
subiectul a prezentat cresteri recurente ale valorilor enzimelor hepatice, ceea ce a condus la decizia de reversie. Anastomoza
duodeno-ileala a fost inchisa in ziua 144 prin utilizarea unei tehnici conventionale de sutura mecanica, fara incidente. Testele
functiei hepatice au ramas stabile la vizitele din zilele 180 si 270 ale studiului si nu au fost raportate alte evenimente adverse.
Cel de-al doilea subiect a prezentat o scadere ponderals severs, IMC reducandu-se de la 33 la momentul initial la 22 kg/m”.
Reversia a fost efectuata in ziua 163. Endoscopia efectuata la vizita de studiu de la un an a evidentiat vindecarea completa a
locului anastomozei inchise, fara anomalii sau semne de inflamatie.

Acest studiu clinic privind MagDI System [Magnet de 40 mm (MAG-01) si Magnet de 50 mm (MAG-02)] a indeplinit criteriul
final principal privind realizarea unor anastomoze permeabile si a demonstrat un profil de siguranta robust, fara aparitia celor
mai grave riscuri asociate tehnicilor conventionale. Nu au fost raportate fistule, sédngerari, infectii sau obstructii la nivelul
anastomozei si nu au fost inregistrate decese. In plus, durata medie a spitalizarii a fost de 1,3 zile, datoritd abordérii minim
invazive, fara efectuarea unei incizii la nivelul intestinului.

1 Garcia-Garcia ML, Martin-Lorenzo JG, Liron-Ruiz R, et al. Gastrojejunal Anastomotic Stenosis After Laparoscopic Gastric Bypass.
Experience in 300 Cases in 8 Years. Cirugia Espanola. 2014; 92(10):665-669.
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S2173507714004517?via%3Dihub.
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GT Metabolic Magnet System (60 mm, 70 mm, 80 mm)

A fost efectuat un studiu clinic cu GT Metabolic Magnet System [Magnet (60 mm, MAG-04), Magnet (70 mm, MAG-05), Magnet
(80 mm, MAG-03), DS-01 (Delivery System) si Laparoscopic Positioning Devices (LPD: PD-12, PD-18, PD-21, PD-24, PD-27)]
pentru a sustine performanta dispozitivului in realizarea in conditii de siguranta a unei enteroenterostomii latero-laterale
permeabile.

Structura generala a studiului este urmatoarea:

. Crearea unei anastomoze latero-laterale prin compresie utilizand GT Metabolic Magnet
System, GJ Biofragmentable, in vederea realizarii unei derivatii gastro-ileale sau gastro-

Titlul studiului i . :
jejunale la adulti cu obezitate.

. »Studiu clinic”
Designul Studiu prospeqtiv, cuun singurAbra*Ag, mglticentric, dgsfé?urat n pfatAru regiuni (vCanada,
_ . Portugalia, Emiratele Arabe Unite si Chile), cu o perioada de urmarire de pana la un an.
studiului (ClinicalTrials.gov: NCT06073457)
= Adulti (cu varsta cuprinsa intre 18 si 65 de ani, inclusiv) cu obezitate (IMC 30-50 kg/m?),
Populatia candidati pentru o gastroenterostomie (anastomoza gastro-ileala sau gastro-jejunala) in
studiului vederea derivatiei intestinale. Nota: tuturor subiectilor li s-a efectuat o gastro-ileostomie.

= Criteriu final principal de performanta: Realizarea anastomozei gastroenterostomice

Criterii finale latero-laterale va fi considerata fezabila daca, la trei luni, sunt indeplinite cu succes
incipale de urmatoarele criterii:

principate . e amplasarea MAGNET System (>90% aliniere a magnetilor);

performanta si e  eliminarea magnetilor fara reinterventie chirurgicala;

siguranta . realizarea unei anastomoze permeabile, confirmata radiologic.

Siguranta: Incidenta evenimentelor adverse (EA) aparute in urma tratamentului.

Criteriul final principal al acestui studiu clinic a fost definit in acelasi mod ca in cadrul testarii clinice a Magnet System cu
Magnets de 40 mm si 50 mm pentru enteroenterostomie. Succesul performantei clinice la 90 de zile pentru fiecare subiect
este definit prin indeplinirea tuturor celor trei criterii de performanta: (1) amplasarea cu aliniere corespunzatoare (si anume,
cuplarea celor doua Magnets), (2) eliminarea naturala a dispozitivului fara reinterventie invaziva (de exemplu, fara a fi
necesara recuperarea manuala sau chirurgicala a dispozitivului) si (3) realizarea unei anastomoze permeabile, confirmata
radiologic. Sponsorul a considerat criteriul de succes indeplinit daca toate cele trei criterii au fost pozitive ,,pana la si inclusiv
90 de zile”. Dupa eliminarea dispozitivului, realizarea unei anastomoze permeabile a putut fi confirmata radiologic sau prin
endoscopie.

Dispozitivul a depasit pragul de succes stabilit pentru performanta (= 80% dintre subiecti indeplinind toate criteriile), in
cadrul unui lot de n=46 subiecti tratati. Patruzeci si patru (44) de subiecti au indeplinit toate cele trei criterii (95,6%, 44/46),
demonstrand astfel atingerea cu succes a criteriului final principal de performanta pentru GT Metabolic Magnet System.

Criterii de performanta pentru Magnet System (Magnet de 80 mm, 70 mm, 60 mm)

2653-9 Rev 1 - Specificatie, grafica, SSCP, GT Metabolic Magnet System_28Mai2026

Magnet Magnet Magnet TOTAL
Criterii de performanta de 80 mm de 70 mm de 60 mm
N=46
n=7 n=16 n=23
Amplasarea dispozitivului cu o 0 0 0 0
iriore do 9066 2 Magnots 7 (100%) 16 (100%) 23 (100%) 46 (100%)
Eliminarea dispozitivului fara 7 (100%) 15(93.8%)" | 22(95.6%)° | 44 (95.6%)""
re|ntervent|e Invaziva
Realizarea unel anastomoze 7 (100%) 16(100%) | 23(100%) | 46 (100%)
permeabile
SUCCES: Indeplinirea TUTUROR 7 (100%) 15(93.8%) | 22(95.6%) | 44 (95.6%)
criteriilor de performanta
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aintr-un caz (Magnets de 70 mm), Magnets au creat o anastomoza permeabild, insa dispozitivele cuplate au ramas la nivelul
locului anastomozei. Pacientul nu a prezentat efecte adverse clinice. Perechea de dispozitive cuplate a fost recuperata
endoscopic, fara incidente, in ziua 168; pana la finalul perioadei de urmarire de un an nu au fost identificate probleme la
nivelul anastomozei sau alte probleme clinice semnificative.

bin cel de-al doilea caz (Magnets de 60 mm), Magnets s-au desprins si au fost vizibili radiologic, progresand pana aproximativ
la nivelul cecului. Pacientul nu a prezentat efecte adverse clinice. Dispozitivele cuplate au fost indepartate cu succes prin
colonoscopie in ziua 92, fara probleme clinice; endoscopia de urmarire a evidentiat o anastomoza permeabila, de
dimensiune adecvata (aproximativ 15 mm).

Timpul pana la eliminarea dispozitivului (masurat in zile de la procedura din cadrul studiului) s-a bazat pe raportarea de catre
subiecti. Subiectii au fost instruiti sa isi examineze materiile fecale pentru a identifica eliminarea dispozitivului si sa raporteze
investigatorului studiului data eliminarii. Au fost efectuate examinari radiografice pentru monitorizarea desprinderii
dispozitivului de la locul anastomozei si a deplasarii acestuia prin peristaltism (si anume, deplasarea naturala impreuna cu
chimul prin tractul intestinal), pentru a verifica si, in cele din urma, a confirma ca dispozitivele nu mai erau prezente in
organism. Confirmarea eliminarii dispozitivului a putut fi realizata prin examinare radiografica sau endoscopie. Protocolul
studiului a permis administrarea de laxative in cazul in care pacientul prezenta constipatie, avand in vedere ca peristaltismul
si tranzitul intestinal difera de la un pacient la altul.

Nu toti subiectii au observat eliminarea Magnet (doua dispozitive cuplate) in materiile fecale. Aproximativ 40% (39,1%, 18/46)
dintre subiectii la care Magnets au fost eliminati in mod natural au observat eliminarea si au raportat data acesteia. Subiectul
care si-a retras consimtdmantul a fost cenzurat din analiza, iar in cazul a doi subiecti Magnets au fost recuperati. Tabelul de
mai jos prezinta timpul pana la eliminare pe baza raportarii de catre subiecti (n=18), iar in cazurile in care aceasta raportare
nu a fost disponibila, confirmarea eliminarii dispozitivului a fost utilizata ca estimare conservatoare, corespunzatoare
scenariului celui mai nefavorabil (si anume, s-a presupus ca eliminarea a avut loc n ziua efectuarii investigatiei imagistice).

Timpul pana la eliminarea Magnet System (toate Magnets - 80 mm, 70 mm, 60 mm)

. P . Toti Magnets
Timpul pana la ’
. p P i Toti Magnets raportare de catre subiect
eliminare (zile) raportare de catre subiect sau confirmare imagistica
n=182 n=44a
Mediana 34 zile 36 zile
Medie (SEM) 37.7 zile 44.2 (1.3) zile
Interval 14,71 zile 14,99 zile
(min., max.)

alLa doi subiecti, Magnets au fost recuperati, in loc sa fie eliminati in mod natural, astfel cum s-a descris anterior.

Pe intreaga perioada de urmarire, au fost raportate in total 110 evenimente adverse la 38 de subiecti individuali (incidenta de
82,6%, 38/46), dintre care 14 evenimente au fost clasificate drept grave (incidenta a evenimentelor adverse grave [SAE] de
23,9%, 11/46). Un singur eveniment, un SAE aparut in ziua 9 dupa procedura din cadrul studiului, a fost evaluat ca fiind
asociat cu dispozitivul Magnet (incidenta de 2,2%, 1/46). in perioada postoperatorie de 30 de zile, au fost raportate in total 43
de evenimente adverse la 29 de subiecti individuali (incidenta de 63,0%, 29/46), dintre care patru (4) evenimente au fost
clasificate drept SAE (incidenta de 8,7%, 4/46).

Trei evenimente (incidenta de 6,5%, 3/46) au fost evaluate ca fiind asociate cu dispozitivul Magnet, astfel cum este descris
mai jos, dintre care un singur eveniment a indeplinit criteriile pentru a fi clasificat drept grav (SAE). Celelalte doua evenimente
au fost cazuri negrave de neeliminare a dispozitivului. in ambele cazuri, subiectii nu au prezentat evenimente clinice, iar
dispozitivele au fost recuperate cu succes prin tehnici minim invazive (endoscopie si colonoscopie), fara sechele.

Treizeci si sase (36) dintre evenimentele totale au fost evaluate ca fiind asociate cu procedura din cadrul studiului, niciunul
nefiind asociat cu Delivery System sau Laparoscopic Positioning Device. Pe intreaga perioada de urmarire (n=46), nu au fost
raportate cazuri de sangerare, infectie sau obstructie la nivelul anastomozei si nu au fost inregistrate decese, iar 17 subiecti
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(37,0%, 17/46) au fost urmariti timp de un an. A fost raportat un caz de ruptura la nivelul anastomozei, care a determinat
aparitia unei fistule si a peritonitei (incidenta de 2,2%, 1/46).

Rezumatul evenimentelor adverse pentru Magnet System (Magnet de 80 mm, 70 mm, 60 mm)

n (incidenta [n, %])

. Magnet 70 Magnet 60 Total Magnets [Total Magnets
Categoria Magnet 80 E : e e
. mm (n=7)- [Mmm (n=16)- |mm (n=23)- |[(N=46)- (N=46) —
evenimentelor intreaga  [intreaga intreaga intreaga intreaga
adverse (EA) perioadade (5origads de [perioadd de |perioadidde |perioada de
urmarire
urmarire urmarire urmarire urmarire
Subiecti individuali cu EA-n
(% din totalul subiectilor 7 (100%) 11 (68.8%) 23 (100%) 38 (82.6%) 29 (63.0%)
cohortei)
Total EA-
h (% din totalul EA ale 31 (100%) 28 (100%) 51 (100%) 110 (100%) 43(39.1%)
cohortei)
EA asociate cu Magnet - 0 (0, 0%) 2(2,12.5%) | 11,4.3%) 3(3, 6.5%) 1(1,2.2%)

EA asociate cu procedura-n
(incidenta [n, %])*

4(2,28.6%)

9 (7, 43.8%)

22 (14, 60.9%)

35 (23, 50.0%)

20 (18, 39.1%)

Total evenimente adverse

(complicatii) - n (incidenta [n,
%])*

grave (SAE) - n (incidenta [n, 6(4,57.1%) 6 (6, 37.5%) 2(1,4.3%) 14 (11, 23.9%) 4 (4, 8.7%)
%])

SAE asociate cu Magnet - n 0 o 0 0 0

(incident& [n, %)) 0(0, 0%) 1(1,6.2%) 0(0,0%) 1(1,2.2%) 1(1,2.2%)
SAE asociate cu procedura - o o o 0
n (incidenta [n, %]) 3(2,28.6%) 3(3,18.8%) 2(1,4.3%) 8 (6, 13.0%) 4(4,8.7)
SAE asociate cu Magnet

$i/sau cu procedura 4(2,28.6%) | 3(3,18.8%) | 2(1,4.3%) 8 (6, 13.0%) 4(4,8.7%)

*Niciunul nu a fost evaluat ca fiind asociat cu Delivery System sau Laparoscopic Positioning Device (componente ale Magnet

System).

Evenimente adverse pentru Magnet System (Magnet de 80 mm, 70 mm, 60 mm), in functie de gradul clasificarii

Clavien-Dindo

cohortei)

Total
Magnet 60
Magnet 80 Magnet 70 g( 23) Magnets Total Magnets
= - mm (n=23) -
mm (n=7) - mm (n=16)- | (N=46) - (N=46)-30de
Clasificarea Clavien-Dindo intreaga intreaga intreaga N il
perioada de perioada de perioadi de mtr.eagav zite
urmarire urmarire .. perioada de postoperator
urmarire rmirire
u
Gradull-n (% dinEAale | 13(41.9%) 9(32.1%) 18 (35.3%) 40 (36.4%) 24 (55.8%)
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Gradulll-n (% din EA ale 14 (45.2%) 10 (35.7%) 28 (54.9%) 52 (47.3%) 13 (30.2%)
cohortei)

Gradullll-n (% din EA ale 3(9.7%) 6 (21.4%) 5(9.8%) 14 (12.7%) 4(9.3%)
cohortei)

CradullV-n(%dinEAale | 1 (3.20) 3(10.7%) 0 (0%) 4 (3.6%) 2 (4.6%)
cohortei)

GradulV-n (% din EA ale 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 0
cohortei)

TOTAL evenimente adverse

ale cohortei (EA) - n (% din 31(28.2%) 28 (25.4%) 51 (46.4%) 110 (100%) 43 (39.1%)
totalul EA)

Majoritatea evenimentelor adverse (83,6%, 92/110) raportate pe intreaga perioada de urmarire au fost clasificate ca avand un
grad redus de severitate conform clasificarii Clavien-Dindo (gradele | si Il).

Paisprezece (14) evenimente adverse, raportate la 11 pacienti individuali (incidenta de 23,9%, 11/46), au indeplinit criteriile
pentru a fi raportate drept evenimente adverse grave (SAE) pe intreaga perioada de urmarire. Un singur SAE a fost evaluat ca
fiind asociat cu dispozitivul Magnet (incidenta de 2,2%, 1/46). Opt dintre evenimente au fost evaluate ca fiind asociate cu
procedura din cadrul studiului (incidenta de 13,0%, 6/46) pe intreaga perioada de urmarire. Patru SAE, la patru pacienti, au
aparut in perioada postoperatorie de 30 de zile (8,7%, 4/46).

Pe intreaga durata a studiului, inclusiv intreaga perioada de urmarire, trei evenimente adverse au fost evaluate ca fiind
asociate cu dispozitivul Magnet (incidenta de 6,5%, 3/46).

Un eveniment advers grav (SAE), constand intr-o ruptura la nivelul anastomozei care a determinat aparitia unei fistule si a
peritonitei, a fost evaluat ca fiind asociat atat cu dispozitivul Magnet, cat si cu procedura din cadrul studiului. Magnets au fost
amplasati cu succes, insa subiectul a prezentat durere abdominala intensa in ziua 9. Examinarea CT abdominala a evidentiat
o fistula la extremitatea distala a Magnets cuplati (70 mm), cu acumulare de lichid in cavitatea abdominala. n cadrul
interventiei laparoscopice a fost identificata o ruptura la extremitatea distala a anastomozei, pe partea intestinala, in dreptul
portiunii gastrice a antrului (unde tesutul este relativ gros). Ruptura a fost suturata laparoscopic, Magnets au fost mentinuti
pe pozitie si au fost amplasate tuburi de dren pentru evacuarea lichidului. Ulterior, Magnets s-au desprins de la locul
anastomozei, formand o anastomoza permeabild, si au fost eliminati in mod natural in ziua 36. Endoscopia efectuata la vizita
din ziua 90 a studiului a confirmat o anastomoza larga si permeabila, cu trecerea facila a endoscopului.

Sponsorul a evaluat ca ruptura ar fi putut fi cauzata de tensiunea exercitata la nivelul locului anastomozei. Literatura de
specialitate sustine principiul ,anastomozei fara tensiune” ca principiu fundamental in chirurgie.? Chirurgii sunt instruiti sa
verifice prezenta tensiunii si sa o elimine la nivelul locului anastomozei (de exemplu, prin eliberarea aderentelor, divizarea
suficienta a omentului sau aplicarea unor suturi intestinale de sustinere pentru reducerea tractiunii exercitate de ansa
intestinald), indiferent de instrumentul sau tehnica utilizata pentru realizarea anastomozei, in vederea reducerii la minimum
a riscului de sangerare si fistula. Sponsorulinclude in Instructiunile de utilizare (IFU) o precautie privind eliminarea tensiunii,
iar acest aspect este inclus si in instruirea noilor investigatori si a chirurgilor utilizatori.

A existat un caz de reversie laparoscopica a gastroileostomiei realizate in cadrul studiului (60 mm). in prima lun& dupa
procedura, pacientul a prezentat episoade repetate de constipatie, diaree, varsaturi, intoleranta alimentara, stare generala
de rau si deshidratare. Magnets au fost eliminati in mod natural in ziua 30, formandu-se o anastomoza permeabila, larga si
regulata, cu un tranzit intestinal corespunzator. Cu toate acestea, simptomele au persistat, iar investigatorul a evaluat ca
subiectul prezenta o stimulare incretinica excesiva (hormoni metabolici intestinali), care poate aparea in cazul oricarei
derivatii prin anastomoza, indiferent de tehnica utilizata pentru realizarea acesteia. Avand in vedere persistenta intolerantei
la derivatie, in ziua 143 a fost efectuata reversia laparoscopica a anastomozei cu ajutorul unui stapler intestinal, fara
probleme clinice, iar subiectul a finalizat perioada de urmarire de un an fara sechele.

2 Khalid MU, Ali D, Wu JY, et al. Impact and Measurement of Mechanical Tension in Bowel Anastomosis: A Scoping Review of the Current
Literature. Journal of Surgical Research. 2025; 308: 161-173. https://doi.org/10.1016/j.jss.2025.02.011
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Acest studiu clinic privind Magnet System [Magnets de 80 mm (MAG-03), 70 mm (MAG-05) si 60 mm (MAG-04)] a indeplinit
criteriul final principal privind realizarea unor gastroenterostomii latero-laterale permeabile si a demonstrat un profil de
siguranta robust. Nu au fost raportate sangerari, infectii sau obstructii la nivelul anastomozei si nu au fost inregistrate decese.
Singurul caz de fistula a fost atribuit unei rupturi la nivelul anastomozei. Ruptura a fost suturata laparoscopic, iar Magnets au
fost mentinuti pe pozitie, ulterior fiind eliminati in mod natural si formand o anastomoza larga, care a ramas permeabila pe
parcursul perioadei de urmarire de un an. Acest caz evidentiaza importanta verificarii si eliminarii tensiunii la nivelul locului
anastomozei, indiferent de tehnica utilizata pentru realizarea acesteia.

Rezumatul datelor clinice privind dispozitivul provenite din alte surse

Consultati rezumatul de mai sus privind testarea clinica efectuata pentru demonstrarea performantei si sigurantei.

Rezumat general al performantei clinice si al sigurantei

GT Metabolic Magnet System ofera o gama de instrumente chirurgicale pentru realizarea anastomozelor prin compresie,
disponibile in diferite dimensiuni [40 mm (MAG-01) si 50 mm (MAG-02), destinate enteroenterostomiei; 60 mm (MAG-04), 70
mm (MAG-05) si 80 mm (MAG-03; necomercializat), destinate gastroenterostomiei], dintre care chirurgii pot selecta varianta
adecvata in functie de caracteristicile clinice specifice ale pacientului si de procedura clinica efectuata, similar selectarii
staplerelor gastrointestinale. Tehnicile conventionale de anastomoza prezinta riscuri bine documentate de sangerare, fistula,
obstructie si deces.® Anastomoza prin compresie nu reprezintd un concept nou si, avand in vedere ca nu necesité incizia sau
rezectia intestinului, prezinta un risc similar sau mai redus comparativ cu tehnicile chirurgicale considerate in prezent
standardul de practica, precum utilizarea staplerelor chirurgicale sau a suturilor. Dispozitivele pentru anastomoza prin
compresie dateaza inca din secolul al XIX-lea si au fost dezvoltate cu scopul de a crea anastomoze permeabile si de a reduce
riscul potential de complicatii majore prin eliminarea necesitatii inciziilor si maximizarea aproximarii tesuturilor, cu
favorizarea unei vindecari continue.4%¢”

Studiile clinice efectuate pentru evaluarea performantei GT Metabolic Magnet System au indeplinit criteriul final principal
(n=1641n total) si au demonstrat un profil de siguranta robust. Aceleasi definitii si criterii au fost utilizate atat in studiul privind
Magnets de 40 mm si 50 mm (n=118), cat si in studiul privind Magnets de 60 mm, 70 mm si 80 mm (n=46). Nu au fost
raportate sangerari, infectii sau obstructii la nivelul anastomozei si nu au fost inregistrate decese. A fost raportat un singur
caz de fistula, atribuit unei rupturi la nivelul anastomozei (70 mm; incidenta totala de 0,6%, 1/164). Ruptura a fost suturata
laparoscopic, iar Magnets au fost mentinuti pe pozitie si ulterior eliminati in mod natural, formand o anastomoza larga, care a
ramas permeabild pe parcursul perioadei de urmarire de un an. Acest caz evidentiaza importanta verificarii si eliminarii
tensiunii la nivelul locului anastomozei, indiferent de tehnica utilizata pentru realizarea acesteia.

Magnet System prezinta avantajul ca nu necesita incizia sau rezectia intestinului si nu lasa in organism materiale straine (de
exemplu, capse chirurgicale). In plus, posibilitatea de a realiza cu usurinta reversia unei anastomoze, atunci cand exista
indicatie clinica, reprezinta un beneficiu distinct, oferind chirurgilor si pacientilor optiuni pentru gestionarea situatiilor clinice
individ

3 Steger J, Jell A, Ficht S, et al. Systematic Review and Meta-Analysis on Colorectal Anastomotic Techniques. Therapeutics and Clinical Risk
Management. 2022; 18: 523-539. https://doi.org/10.2147/TCRM.S335102.

4LuaA, Peng J, Li C, et al. Efficacy and Safety of a NiTi CAR 27 Compression Ring for End-to-End Anastomosis Compared with Conventional
Staplers: A Real-World Analysis in Chinese Colorectal Cancer Patients. Clinics (Sao Paulo). 2016; 71(5):264-270.
https://doi.org/10.6061/clinics/2016(05)04.

5 Corman ML, Prager ED, Hardy Jr TG, Bubrick MP. Comparison of the Valtrac Biofragmentable Anastomosis Ring with Conventional Suture
and Stapled Anastomosis in Colon Surgery. Results of a Prospective, Randomized Clinical Trial. Dis Colon Rectum. 1989; 32(3):183-187.
https://doi.org/10.1007/BF02554523.

8 Olavarria OA, Chhabra KR, Levi ST, et al. Small Bowel Magnetic Compression Creation for Bypass Procedures in a Porcine Model. Surg
Endosc. 2025; 39(3):2155-2163. 10.1007/s00464-025-11575-x.

7 Eisenberg D. Comment on: Magnetic Single-Anastomosis Side-to-Side Duodeno-lleostomy for Revision of Sleeve Gastrectomy in Adults
with Severe Obesity: 1-Year Outcomes. World Journal of Surgery. 48:2349-2350. https://www.doi.org/10.1002/wjs.12341.
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Monitorizarea clinica post-comercializare (PMCEF) in curs sau planificata

Obiectivul activitatii si e Sl
# PMCF Descrierea activitatii rezumatul criteriilor ’ Justificarea si limitarile cunoscute ale ivitatii
Method ¢ activitatii Calendarul activitatii
finale
PMCF specific
Investigatii clinice in curs
Limitarile includ:
Investigatie clinica (GTM-001): * absenta unui grup comparator;
Crearea unei anastomoze latero- e numar redus de pacienti (n=49).
laterale prin compresie utilizdnd GT N . . Aceasta investigatie clinicd initiald este un studiu de | Studiul a fost finalizat, iar baza
- . . Obiectivul acestui studiu este L L. < <
« Metabolic Solutions Magnetic I L fezabilitate fara grup comparator. Numarul de de date se afla in etapa de
[0 Generala A evaluarea fezabilitatii realizarii . . . . N
Anastomosis System (MAGNET . o pacienti va creste odata cu obtinerea de dovezi din revizuire finala in vederea
1 N BV ) anastomozei, a performantei si ; R . " - - )
o System), in vederea realizarii unei . A practica clinica reala provenite din studii publicarii unor dovezi
Specifica R A ) a sigurantei MagDI system ) L - o ) ) o
derivatii prin duodeno-ileostomie la A suplimentare si din utilizarea clinica a produsului suplimentare si a inchiderii
- ) . (MAG-00 si DS-00). o o M .
adulti cu obezitate, cu sau fara dupa introducerea pe piata (daca este cazul). Cu studiului.
diabet zaharat de tip 2: Studiul toate acestea, investigatia clinica este justificata
MAGNET avand in vedere utilizarea prevazuta a dispozitivelor
sivolumul limitat de dovezi clinice disponibile.
Limitarile includ:
® absenta unui grup comparator.
Aceasta investigatie clinica initiala este un studiu de
Investigatie clinica (GTM-005): performanta. Studiul face parte dintr-o serie de Tn studiu au fost inrolati n=15
Crearea unei anastomoze latero- Obiectivul acestui studiu este studii privind performanta si siguranta, desfasurate subiecti; toti subiectii au fost
laterale prin compresie utilizand GT evaluarea fezabilitatii, n diferite regiuni geografice si avand acelasi design, | urmariti pana la evaluarea
Metabolic Solutions DI performantei, sigurantei si datele urmand sa fie cumulate pentru a obtine un criteriului final principal.
O Generala Biofragmentable Magnetic eficacitatii initiale a MagDI esantion mai mare pentru analiza si o putere Perioada de urmarire in cadrul
2 Anastomosis System (MAGNET system (MAG-01 si DS-01) statistica adecvata pentru criteriul final principal. investigatiei clinice este de 1
Specifica System, DI Biofragmentable), in pentru realizarea unei Numarul de pacienti va creste odata cu obtinerea an, iar colectarea datelor a fost
vederea realizarii unei derivatii prin anastomoze latero-laterale in de dovezi din practica clinica reala provenite din finalizata. Analiza datelor si
duodeno-ileostomie la adulti cu vederea obtinerii unei derivatii studii suplimentare privind Magnets si din utilizarea pregatirea documentatiei
obezitate si diabet zaharat de tip 2: duodeno-ileale. clinica a produsului dupa introducerea pe piata pentru depunere vor necesita,
Studiul DI Biofragmentable MAGNET (daca este cazul). Cu toate acestea, investigatia de asemenea, cateva luni.
clinica este justificatd avand in vedere utilizarea
prevazuta a dispozitivelor si volumul limitat de
dovezi clinice disponibile.
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1§ GT Metabolic

Obiectivul activitatii si g Sl oL
# PMCF Descrierea activitatii rezumatul criteriilct;r ’ Justificarea si limitarile cunoscute ale ivitatii
Method ! ¢ activitatii Calendarul activitatii
finale
Limitarile includ:
Investigatie clinica (GTM-003): Obiectivul acestui studiu de ® absenta unui grup comparator. Studiul a finalizat Tnrolarea a
Crearea unei anastomoze latero- cercetare clinica este Aceasta investigatie clinica este un studiu de n=46 subiecti si perioada de
laterale prin compresie utilizdnd GT evaluarea fezabilitatii, performanta si siguranta, cu putere statistica urmarire necesara pentru
Metabolic Solutions DI performantei, sigurantei si adecvata pentru evaluarea criteriului final principal. analiza criteriului final principal.
O Generals Biofragmentable Magnetic eficacitatii initiale a GJ System Numarul de pacienti va creste odata cu obtinerea Perioada de urmarire in cadrul
3 S ifica Anastomosis System (MAGNET (MAG-03, MAG-04, MAG-05 si de dovezi din practica clinica reala provenite din investigatiei clinice este de 1 an
pecitica System, DI Biofragmentable), in DS-01) pentru realizarea unei studii suplimentare privind Magnets si din utilizarea pentru toti subiectii. Analiza
vederea realizarii unei derivatii prin anastomoze latero-laterale clinica a produsului dupa introducerea pe piata datelor si pregatirea
gastro-ileostomie sau gastro- gastro-ileale sau gastro- (daca este cazul). Cu toate acestea, investigatia documentatiei pentru depunere
jejunostomie la adulti cu obezitate: jejunale prin compresie clinica este justificata avand in vedere utilizarea vor necesita, de asemenea,
Studiul MagGJ magnetica. prevazuta a Magnets la nivelul tesutului gastric si céateva luni.
volumul limitat de dovezi clinice disponibile.
Limitarile includ:
® absenta unui grup comparator.
T Studiul face parte dintr-o serie de studii de A ) N )
Investigatie clinica (GTM-002): L ) ) - p‘ ) . N N In studiu au fost inrolati n=10
- Obiectivul acestui studiu de performanta si siguranta desfasurate in diferite o R )
Crearea unei anastomoze latero- N - ) A ) N subiecti, toti atingdnd perioada
) A cercetare clinica este regiuni geografice, cu acelasi design, ale caror date L «
laterale prin compresie utilizand GT I A L . ) de urmarire necesara pentru
- . evaluarea fezabilitatii, sunt destinate cumularii pentru obtinerea unui R
Metabolic Solutions DI o S ) ) R ) , evaluarea criteriului final
) ) performantei, sigurantei si esantion mai mare pentru analiza si a unei puteri . ; N
= Biofragmentable Magnetic A L N L principal. Studiul este in curs,
O Generala ) eficacitatii initiale a MagDI statistice adecvate pentru criteriul final principal. o N
4 L Anastomosis System (MAGNET . . o . ) iarinrolarea este inchisa.
Specifica A N System (MAG-01 si DS-00) Numarul de pacienti va creste odata cu obtinerea L
System, DI Biofragmentable), in ) . L ) ST N A ) Investigatia clinica include
R . L pentru realizarea unei de dovezi din practica clinica reala provenite din A : N ..
vederea realizarii unei derivatii prin - . S S - ulterior o perioada de urmarire
. . ; anastomoze latero-laterale studii suplimentare privind Magnets si din utilizarea N )
duodeno-ileostomie la adulti cu : - . P : . s de 1 an, urmata de timpul
A . . duodeno-ileale prin compresie clinica a produsului dupa introducerea pe piata .
obezitate si diabet zaharat de tip 2: . . . S necesar pentru analiza datelor
. . magnetica. (daca este cazul). Cu toate acestea, investigatia . - -
Studiul MAGNET 2 (Mexic) o . . si pregatirea raportului final.
clinica este justificata avand in vedere utilizarea
prevazuta a dispozitivelor si volumul limitat de
dovezi clinice disponibile.
Limitarile includ:
* absenta unui grup comparator.
) . Studiul face parte dintr-o serie de studii de A ) N )
Scopul acestui studiu de erformantépisi uranta desfasurate in diferite In studiu au fost inrolati n=31
Investigatie clinica (GTM-006): cercetare clinica este P - $ . 8 K 9 . N subiecti, toti fiind urmariti pana
, regiuni geografice, cu acelasi design, ale caror date o
Crearea unei anastomoze latero- evaluarea A . . ) la evaluarea criteriului final
. A A e . sunt destinate cumularii pentru obtinerea unui o . N
laterale prin compresie utilizand GT fezabilitatii/performantei, A . R . ) principal. Studiul este in curs,
= ) N . e esantion mai mare pentru analiza si a unei puteri N P
O Generala Metabolic MagDIl System in Canada, | sigurantei si eficacitatii initiale L N L iarinrolarea este inchisa.
5 L N A . o statistice adecvate pentru criteriul final principal. L
Specifica in vederea realizarii unei derivatii a MagDI System (MAG-01, N Lo M ) Investigatia clinica include o
A A : Numarul de pacienti va creste odata cu obtinerea ) N .
duodeno-ileale la adulti cu MAG-02 si DS-01) pentru L ) ST . A ) perioada de urmarire de 1 an,
} Yoo . . de dovezi din practica clinica reala provenite din N A
obezitate, cu sau fara diabet zaharat | realizarea unei anastomoze studii suplimentare privind Magnets si din utilizarea urmata de timpul necesar
de tip 2 (Studiul MagDI Canada) duodeno-ileale latero-laterale o P 'p o g v s pentru analiza datelor si
rin compresie magnetica clinicd a produsului dupa introducerea pe piata regatirea raportului final
P P g ' (daca este cazul). Investigatia clinica este justificata preg P '
avand in vedere utilizarea prevazuta a dispozitivelor
si volumul limitat de dovezi clinice disponibile.
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1§ GT Metabolic

Obiectivul activitatii si g T
# g Descrierea activitatii rezumatul criteriilct;r ? AL U MGG LR A ivitatii
Method t ¢ activitatii Calendarul activitatii
finale
Limitarile includ:
¢ absenta unui grup comparator.
Studiul face parte dintr-o serie de studii de o . N ’
BT . o o N PRI In studiu au fost inrolati 25 de
Investigatie clinica (GTM-009): Scopul studiului este evaluarea | performanta si siguranta desfasurate in diferite S A . A
. s . - ) A ) N subiecti; toti au atins perioada
Crearea unei anastomoze latero- fezabilitatii/performantei, regiuni geografice, cu acelasi design, ale caror date L 9
) R ; e Y e ) ) de urmarire necesara pentru
laterale prin compresie utilizand GT sigurantei si eficacitatii initiale urmeaza sa fie cumulate pentru obtinerea unui evaluarea criteriului final
O Generala Metabolic MagDI System n a MagDI System (MAG-01 si esantion mai mare si a unei puteri statistice o . N
6 . N R ) A ) RO o N principal. Studiul este in curs,
Specifica Australia, in vederea realizarii unei DS-01) pentru realizarea unei adecvate pentru criteriul final principal. Numarulde | .~ . L
R ) . A - . S . L iar inrolarea este inchisa.
derivatii duodeno-ileale la adulti cu anastomoze duodeno-ileale pacienti va creste prin dovezi din practica clinica L ) .
. . e . . . ) ) - ) L Urmeaza perioada de urmarire
obezitate, cu sau fara diabet zaharat | latero-laterale prin compresie reald provenite din studii suplimentare si din . .
. . . S i~ S ) - de 1 an, analiza datelor si
de tip 2 (Studiul MagDI Australia) magnetica. utilizarea clinica a produsului dupa introducerea pe o o
S o o I pregatirea raportului final.
piata (daca este cazul). Investigatia este justificata
avand in vedere utilizarea prevazuta a dispozitivelor
si volumul limitat de dovezi clinice.
Limitarile includ:
* absenta unui grup comparator. - . N .
T P ) . . . In studiu au fost inrolati n=27
Investigatie clinica (GTM-010): Scopul studiului este evaluarea Studiul face parte dintr-o serie de studii de o . N
. - . N . N e subiecti. Toti au atins perioada
Crearea unei anastomoze latero- fezabilitatii/performantei, performanta si siguranta desfasurate in diferite . «
) o ; L S ) : ) N de urmarire necesara pentru
laterale prin compresie utilizand GT sigurantei si eficacitatii initiale regiuni geografice, cu acelasi design, ale caror date IR
= - N o . Y . A evaluarea criteriului final
O Generala Metabolic MagDI System in Italia, in a MagDI System (MAG-01 si urmeaza sa fie cumulate pentru obtinerea unui o : N
7 e R e . ) . . e . ) principal. Studiul este in curs,
Specifica vederea realizarii unei derivatii DS-01) pentru realizarea unei esantion mai mare pentru analiza si a unei puteri B PR
. ) A L N L iarinrolarea este inchisa.
duodeno-ileale la adulti cu anastomoze duodeno-ileale statistice adecvate pentru criteriul final principal. N . ..
. ‘s o . . N Lo ) . Urmeaza perioada de urmarire
obezitate, cu sau fara diabet zaharat | latero-laterale prin compresie Numarul de pacienti va creste prin dovezi . .
. . . A . . L P de 1 an, analiza datelor si
de tip 2 (Studiul MagDl Italy) magnetica. suplimentare din practica clinica reala si prin . o
e L ) o pregatirea raportului final.
utilizarea clinica a produsului dupa introducerea pe
piata (daca este cazul).
Limitarile includ:
T Lo * absenta unui grup comparator. N ) N )
Investigatie clinica (GTM-012): Scopul studiului este evaluarea L g p' P A . In studiu au fost inrolati n=10
. e . Studiul face parte dintr-o serie de studii de o Lo
Crearea unei anastomoze latero- fezabilitatii/performantei, L N N I subiecti, care au fost urmariti
) ) A . s performanta si siguranta desfasurate n diferite . N
laterale prin compresie utilizand GT sigurantei si eficacitatii initiale - ) h ) N pana la evaluarea criteriului
= - N L regiuni geografice, cu acelasi design, ale caror date ) . o
O Generala Metabolic MagDI System in Chile, in | a MagDI System (MAG-01, > ) : final principal. Inrolarea este
8 . o A - : urmeaza sa fie cumulate pentru obtinerea unui P . N
Specifica vederea realizarii unei derivatii MAG-02 si DS-01) pentru . A A ) A L inchisa, iar studiul este in curs.
. ) ) ) esantion mai mare si a unei puteri statistice N ) -
duodeno-ileale la adulti cu realizarea unei anastomoze RO o - Urmeaza perioada de urmarire
B Lo . adecvate pentru criteriul final principal. Investigatia ) )
obezitate, cu sau fara diabet zaharat | duodeno-ileale latero-laterale e o a . o de 1 an, analiza datelor si
de tip 2 (Studiul MagDI Chile) rin compresie magnetica este justificatd avand in vedere utilizarea prevazuta regatirea raportului final
P g P P g a dispozitivelor si volumul limitat de dovezi clinice preg P
disponibile.
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1§ GT Metabolic

Obiectivul activitatii si g Sl oL
# g Descrierea activitatii rezumatul criteriilct;r ? AL U MGG LR A ivitatii
Method t ¢ activitatii Calendarul activitatii
finale
Limitarile includ:
* absenta unui grup comparator. Studiul a fost initiat, fiind
Investigatie clinica (GTM-014): Scopul studiului este evaluarea Ace?sta mvesngau? cl!mcg initiala efte un studiuin 1nrola1;| n=5 subiecti FIH. )
. ) . doua etape: o etapa ,first-in-human” (FIH, n=5), Inrolarea este suspendata
Crearea unei anastomoze latero- performantei anastomozei . o N I
) A I . urmata de o pauza pentru evaluarea datelor de temporarin asteptarea urmaririi
« laterale prin compresie utilizand GT latero-laterale realizate . N . N . ) . A
O Generala ) ) o siguranta la ziua 30 de catre un comitet extern de datelor si a evaluarii sigurantei
9 L Metabolic Magnet System fie ca utilizand Magnet System o ) . . . .
Specifica L . ) monitorizare a sigurantei datelor (DSMB), apoi de catre DSMB. Ulterior este
procedura principala, fie ca prima (Magnets de 50 mm si 60 mm) e o ) o
o L . o etapa 2 de evaluare a performantei (lnca n=45). prevazuta o perioada de
etapa a interventiei chirurgicale la pacientii cu indicatie pentru - e . o <
) ) ) - Investigatia este justificata pentru extinderea urmarire de 1 an, urmata de
colorectale (Studiul MagCR) chirurgie colorectala. h S - o ; . . . o
dovezilor clinice privind utilizarea dispozitivelor la analiza datelor si pregatirea
nivelul intestinului gros, In vederea obtinerii raportului final.
autorizatiilor de reglementare.
Scopul studiului este
ex.t|4nderea dovezilor privind Limitarile includ:
utilizarea Magnet System * absenta unui grup comparator;
(Magnets de 40 mm, 50 mm, 60 « studiu uniceniicp P ’ Studiul este in curs, cu n=6
GTM-020: Anastomoza prin mm si 70 mm) pentru realizarea . N ) A N subiecti inrolati. Investigatia
: I ) Studiul va inrola n=35 subiecti in Canada. Numarul o ; =
= compresie utilizand GT Metabolic anastomozelor L o . ; clinica include o perioada de
[0 Generala . - A : de pacienti va creste odata cu obtinerea de dovezi o A N
10 . Magnet System la adulti cu afectiuni | gastrointestinale latero-laterale ) ) N o N ) urmarire de 90 de zile, urmata
Xl Specifica A ) ; L - din practica clinica reala din studii suplimentare )
gastrointestinale (Studiul GT la subiecti cu obstructie a . AR S .| detimpul necesar pentru
) L A privind Magnets si din utilizarea clinica a produsului . ) "
Metabolic Magnet System) evacuarii gastrice (GOO), . S - analiza datelor si pregatirea
e o - dupa introducerea pe piata (daca este cazul). L
obstructie intestinala partiala L o ) raportului final.
) N Investigatia este justificata pentru extinderea
sau sindrom de artera . L . Lo .
S - dovezilor clinice la diferite afectiuni subiacente.
mezentericad superioara
(SMAS).
Limitarile includ:
Scopul studiului este * absenta unui grup comparator;
) extinderea dovezilor privind * studiu unicentric. Studiul se afla in faza activa de
GTM-018: Crearea unei . ) N N . “ G L
L . utilizarea Magnet System Studiul va Tnrola n=10 subiectiin Republica Ceha. pregatire/initiere. Investigatia
gastroenterostomii prin compresie . N N N ) P . o
N R . (Magnets de 60 mm si 70 mm) Numarul de pacienti va creste odata cu obtinerea clinica va include o perioada de
O Generala magnetica utilizand GT Metabolic . ) o ) ST < B o ) o
11 . . . pentru realizarea unei de dovezi din practica clinica reala provenite din urmarire de 90 de zile, urmata
Specifica Solutions Magnet System la adulti A ) - , = I .
A L A anastomoze gastrointestinale studii suplimentare privind Magnets si din utilizarea de timpul necesar pentru
cu obstructie a evacudri gastrice latero-laterale la subiecti cu clinica a produsului dupa introducerea pe piata analiza datelor si pregatirea
(GOO): Studiul Magnet System GOO , 1DIecH] cl aap pd It ’rea pe pia atetor i preg
obstructie a evacuarii gastrice (daca este cazul). Investigatia este justificata pentru | raportului final.
(GOO). extinderea dovezilor clinice la diferite afectiuni
subiacente.
Activitati generale
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1§ GT Metabolic

12

Generala
O Specifica

Colectarea datelor in baza de
date de supraveghere si vigilenta
post-comercializare

Confirmarea sigurantei si
performantei dispozitivelor
in cauzd; identificarea
oricaror efecte secundare
sau riscuri necunoscute
anterior; monitorizarea
efectelor secundare sia
contraindicatiilor
identificate, pe baza noilor
dovezi obiective disponibile;
identificarea si analiza
riscurilor emergente;
asigurarea caracterului
acceptabil al raportului
beneficiu-risc clinic;
precum siidentificarea unei
posibile utilizari
necorespunzatoare
sistematice sau a utilizarii in
afara indicatiilor aprobate
(off-label) a dispozitivelor in
cauza.

Limitarile includ:
¢ activitatea are caracter reactiv;

» datele privind reclamatiile/vigilenta sunt
raportate de catre utilizatori.

Colectareain continuare a datelor in cadrul
supravegherii post-comercializare si al bazei
de date de vigilenta este justificatd pe masura
ce dispozitivele in cauza sunt utilizate pe piata
siTn conformitate cu utilizarea prevazuta.

Aceasta este 0 activitate in
desfasurare.

13

Generala
O Specifica

Colectarea datelor din literatura
clinica privind dispozitivele in
cauza si dispozitivele similare.

Confirmarea sigurantei si
performantei dispozitivelor
Tn cauzg; identificarea
oricaror efecte secundare
sau riscuri necunoscute
anterior; identificarea si
analiza riscurilor
emergente; precum Si
identificarea unei posibile
utilizari necorespunzatoare
sistematice sau a utilizarii in
afara indicatiilor aprobate
(off-label) a dispozitivelor.

Limitarile includ:

® activitatea are caracter reactiv;

® exista intervale de timp mai lungi intre
obtinerea datelor si publicarea acestora.
Colectarea datelor clinice privind dispozitivele
in cauza si dispozitivele similare este justificata
pe baza utilizarii prevazute a dispozitivelor in
cauza.

Literatura clinicavafi
actualizatd concomitent cu
actualizarea CER, cu
exceptia situatiilor in care
apar noi riscuri emergente,
efecte secundare,
modificari ale etichetarii,
actiuni corective de
siguranta in teren si/sau
rechemari ale produsului.
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1§ GT Metabolic

Posibile alternative diagnostice sau terapeutice

GT Metabolic Magnet System este un instrument chirurgical oferit ca tehnica alternativa la metodele disponibile de
realizare a anastomozelor chirurgicale [incizie asociata cu suturi sau capse (de exemplu, staplere gastrointestinale) ori
alte dispozitive pentru anastomoza prin compresie], in conformitate cu scopul preconizat si indicatiile de utilizare.

Profilul si instruirea recomandate pentru utilizatori

Profilul utilizatorului: Grupurile de utilizatori sunt reprezentate de chirurgi care trateaza pacienti adulti la care
este indicata o enteroenterostomie sau o gastroenterostomie latero-laterala cu permeabilitate intarziata,
conform evaluarii chirurgului curant.

Instruirea utilizatorilor: Instructiunile de utilizare (IFU, documentul 1419-1) furnizate impreuna cu GT
Metabolic Magnet System ofera utilizatorilor informatiile necesare pentru utilizarea in conditii de siguranta a
dispozitivului, in conformitate cu scopul preconizat. in plus, GT Metabolic solicitd ca utilizatorii noi s&
beneficieze de instruire din partea companiei si sa fie supravegheati in cadrul cazurilor initiale, pentru a sprijini
utilizarea sigura si adecvata.

Referire la standardele armonizate sau clinice / ghidurile

aplicate

MDCG 2019-9 Rev. 1 - Summary of Safety and Clinical Performance, A Guide for Manufacturers and Notified
Bodies, martie 2022, a fost utilizat pentru elaborarea prezentului SSCP.

EN ISO 14155:2011 - Investigatia clinica a dispozitivelor medicale pe subiecti umani - Buna practica clinica.
EN ISO 14971:2012 - Dispozitive medicale — Aplicarea managementului riscului la dispozitivele medicale.
MEDDEYV 2.7/1 Rev. 4, iunie 2016 — Ghid privind dispozitivele medicale, evaluarea clinica: ghid pentru
producatori si organisme notificate in conformitate cu Directivele 93/42/CEE si 90/385/CEE.

MEDDEYV 2.12/2 Rev. 2, ianuarie 2012 — Ghid privind dispozitivele medicale, studii de monitorizare clinica post-
comercializare: ghid pentru producatori si organisme notificate.

GHTF SG5/N2R8:2007 — Global Harmonization Task Force, Evaluare clinica.

GHTF SG5 N2R8:2007 — Evaluare clinica.

GHTF SG5 N41R9:2005 - Principii esentiale de siguranta si performanta.
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Istoricul reviziilor

2653-9 Rev 1 - Specificatie, grafica, SSCP, GT Metabolic Magnet System_28Mai2026

. Limba/limbile reviziei
Revizia Data . . . .
o Descrierea modificarilor validate de organismul
SSCP nr. emiterii .
notificat
A 13Apr2026 | * PROIECT Engleza
¢ Actualizare pentru adaugarea activitatilor generale in tabelul
Planului PMCF. A fost adaugata Anexa A — Rezumat destinat
pacientilor. Corectii administrative si de formatare.
* Actualizarea Indicatiilor de utilizare, prin modificarea formularii
B 07Mai2026 ,,aphcgue)r procgduv (,:h|rurg|cale gastnromjnestmale, metgbol!ce Si Engleza
bariatrice” in ,aplicatie in proceduri chirurgicale metabolice si
bariatrice”.
« Afost eliminaté precautia ,inghitirea unui Magnet de 70 mm nu a
fost testata clinic si nu este recomandata.” in cadrul testérii clinice,
doi subiecti au inghitit primul Magnet de 70 mm.
. * Emis. .
! 20Mai2026 » Corectii administrative si de formatare. Engleza
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1§ GT Metabolic

Anexa A: Rezumatul privind siguranta si performanta
clinica destinat pacientilor

Prezentul Rezumat privind siguranta si performanta clinica (SSCP) are scopul de a oferi publicului acces la un rezumat
actualizat al principalelor aspecte privind siguranta si performanta clinica a dispozitivului.

Informatiile prezentate mai jos sunt destinate pacientilor sau persoanelor fara pregétire medicala. Un rezumat mai
detaliat privind siguranta si performanta clinica, elaborat pentru profesionistii din domeniul sanatatii, se regaseste in
prima parte a acestui document.

SSCP nu are scopul de a oferi recomandari generale privind tratamentul unei afectiuni medicale. Prezentul SSCP nu este
destinat sa inlocuiasca cardul de implant al dispozitivului medical sau Instructiunile de utilizare (IFU) in ceea ce priveste
furnizarea informatiilor necesare pentru utilizarea in conditii de siguranta a dispozitivului.

Va rugam sa contactati un profesionist din domeniul sdnatatii (de exemplu, medicul dumneavoastra) daca aveti intrebari
referitoare la afectiunea dumneavoastrd medicala sau la utilizarea ori riscurile acestui dispozitiv.

Identificarea dispozitivului si informatii generale

Denumirea dispozitivului: GT Metabolic™ Magnet System, alcatuit din urmatoarele dispozitive:

Dispozitiv component al GT Metabolic™ Magnet ~ Numar model Basic UDI-DI
System
GT Metabolic Magnet, 40mm MAG-01
GT Metabolic Magnet, 50mm MAG-02

) 0850054216MAGXW
GT Metabolic Magnet, 60mm MAG-04
GT Metabolic Magnet, 70mm MAG-05
GT Metabolic Delivery System DS-01 0850054216DS8N
GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 12 PD-12
GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 18 PD-18
GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 21 PD-21 0850054216PD8U
GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 24 PD-24
GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 27 PD-27
Dispozitiv accesoriu:
GT Metabolic Magnetic Retrieval Device MRD-02 00850054216MRDZB
Producator:

GT Metabolic Solutions, Inc. (,,GT Metabolic”), cu sediul de productie la:

5450 Quam Ave NE, Suite 100
St. Michael, MN 55376, SUA

Anulin care dispozitivul a primit pentru prima data marcajul CE:

2025 - GT Metabolic Delivery System, GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device2026 — GT
Metabolic™ Magnet System, GT Metabolic Magnetic Retrieval Device

Utilizarea prevazuta a dispozitivului

27 din 33
2653-9 Rev 1 - Specificatie, grafica, SSCP, GT Metabolic Magnet System_28Mai2026



I GT Metabolic

Scopul prevazut

GT Metabolic Magnet System este utilizat pentru a crea o noua conexiune intre doua segmente ale intestinului subtire
si/sau intre stomac si intestinul subtire (denumita si anastomoza prin compresie magnetica).

Procedura utilizeaza doua dispozitive magnetice (,Magnets”) pentru a conecta doua segmente ale intestinului subtire sau
stomacul cu intestinul subtire, creand astfel o noua cale de trecere. Magnets sunt introdusi prin endoscopie (cu ajutorul
unui endoscop introdus prin gura si stomac pentru a plasa un Magnet). Medicul dumneavoastra poate discuta cu
dumneavoastra si despre posibilitatea de a inghiti unul dintre Magnets, insa decizia va apartine. Cei doi Magnets sunt
pozitionati si cuplati Tn timpul interventiei chirurgicale laparoscopice, folosind instrumente chirurgicale introduse prin
mici incizii (,de tip gaura de cheie”) la nivelul abdomenului, pentru a mobiliza cu grija intestinul si/sau stomacul.

Veti putea pleca acasa cu Magnets ramasi in organism. Dupa ce noua conexiune s-a format prin procesul natural de
vindecare al organismului, cei doi Magnets, ramasi cuplati, vor trece prin tubul digestivin mod similar alimentelor si vor fi
eliminati prin scaun.

Imaginile de mai jos prezintd un exemplu de creare a unei noi conexiuni intre doua segmente ale intestinului subtire,
pentru a permite trecerea alimentelor si lichidelor. Aceeasi abordare este utilizata pentru crearea unei noi conexiuni intre

stomac si intestinul subtire.

Indicatii de utilizare si populatia de pacienti vizata

GT Metabolic Magnet System este destinat utilizarii exclusiv de catre medici pentru tratamentul pacientilor care necesita
crearea unei noi conexiuni la nivelul intestinului subtire si/sau intre stomac si intestinul subtire.
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Contraindicatii

Medicul dumneavoastra va va analiza istoricul medical pentru a stabili daca acest dispozitiv este potrivit pentru
dumneavoastra. Situatiile de mai jos reprezinta contraindicatii, cazuriin care dispozitivul nu este adecvat pentru situatia
dumneavoastra clinica.

e Nu este necesara crearea unei noi conexiuni la nivelul tractului gastrointestinal sau realizarea unei noi conexiuni
(anastomoze) care se formeaza treptat, dupa externarea din spital, nu reprezintad abordarea adecvata pentru
situatia clinica.

e  Segmentele intestinului subtire si/sau ale stomacului nu prezinta o deschidere suficienta (de exemplu, exista o
obstructie) pentru a permite trecerea adecvata a alimentelor, lichidelor si continutului intestinal pana la
formarea anastomozei.

e  Sunt prezente ulcere nevindecate, leziuni hemoragice, o tumora sau orice alta leziune la nivelul locurilor in care
urmeaza sa fie amplasati Magnets.

e  Se preconizeaza ca pacientul va necesita o examinare prin rezonanta magnetica (IRM) in primele 30 de zile dupa
amplasarea Magnets sau inainte ca dispozitivele sa fie eliminate din organism. Magnets nu prezinta siguranta in
mediul IRM atét timp cét se afla in organism. Examinarea IRM poate fi efectuata numai dupa ce medicul
confirma, de exemplu prin radiografie, ca dispozitivele au fost eliminate din organism.

e  Pacientul are alergii cunoscute la materialele din care sunt fabricati Magnets [aliaj de titan (ASTM F136),
Parylene C, otel inoxidabil (316LVM), neodim-fier-bor (ASTM A1101)] sau la materialele flansei [acid poli(glicolic-
co-lactic) (PGLA), sulfat de bariu].

e  Pacientul are implantat un stimulator cardiac si/sau un defibrilator.

e  Pacientul are orice alt dispozitiv electric implantat (de exemplu, neurologic) sau implanturi neelectrice ori
componente metalice care pot fi atrase de Magnets.

e Pacienta este gravida sau intentioneaza sa raména gravida.

e  Pacientul prezinta orice afectiune pentru care endoscopia (introducerea unui endoscop prin gura si stomac
pentru amplasarea unui Magnet) sau interventia chirurgicala laparoscopica este contraindicata.

e  Sunt prezente anomalii semnificative ale tractului gastrointestinal la nivelul locului de amplasare a Magnets sau
distal de acesta, de-a lungul intestinului pana la nivelul rectului.

Descrierea dispozitivului
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Descrierea dispozitivului si materialele/substantele care intra in contact cu tesuturile
pacientului

GT Metabolic System este alcatuit din:

1. GT Metabolic Magnet (,,Magnet”):

e  Se utilizeaza doi Magnets de aceeasi dimensiune (40 mm, 50 mm, 60 mm sau 70 mm). Medicul dumneavoastra
va stabili dimensiunea Magnets adecvata pentru situatia dumneavoastra.

e  Fiecare Magnet include o carcasa exterioara din titan, prevazuta cu un inel exterior (flansa) realizat din PGLA
[acid poli(glicolic-co-lactic)], un material conceput pentru a se descompune in organism. Acest material a fost
testat pentru confirmarea biocompatibilitatii sale, respectiv a faptului ca poate fi utilizat in siguranta in
organism. Carcasa include, de asemenea, un arc din otel inoxidabil la nivelul conexiunii cu Delivery System. Mai
jos este prezentata o imagine exemplificativa.

2. GT Metabolic Delivery System: un cateter flexibil care poate fi utilizat pentru introducerea si amplasarea Magnet prin
intermediul unui endoscop.

3. GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device (LPD): un instrument laparoscopic prevazut cu un varf magnetic,
utilizat pentru pozitionarea si cuplarea celor doi Magnets in organism. Medicul dumneavoastra are la dispozitie cinci
modele LPD, cu intensitati magnetice diferite. Mai jos este prezentata o imagine exemplificativa:

Informatii privind substantele medicamentoase din dispozitiv
Dispozitivul nu contine substante medicamentoase (medicamente).
Informatii privind modulin care dispozitivul isi realizeaza modul de actiune prevazut (scopul)

GT Metabolic Magnet System este un instrument utilizat pentru realizarea unei anastomoze prin compresie magnetica.
Doi Magnets de aceeasi dimensiune sunt utilizati pentru a crea o noua conexiune la nivelul tractului gastrointestinal prin
compresie magnetica.

Cei doi Magnets, amplasati in interiorul intestinului si/sau stomacului, se atrag si se cupleaza datorita atractiei dintre polii
magnetici (in mod similar magnetilor utilizati pe frigider), exercitand presiune asupra tesutului aflat intre cele doua
dispozitive. Aceasta presiune determina necrozarea (moartea) tesutului din zona centrala, in timp ce tesutul din jurul
celor doua dispozitive se vindeca, formand astfel o noua cale naturala de trecere.

Acest proces natural de vindecare este similar celui prin care organismul se vindeca dupa o taietura sau o incizie. Dupa
finalizarea procesului de vindecare, cei doi Magnets cuplati tranziteaza in mod natural tubul digestiv si sunt eliminati prin
scaun. Multi pacienti nu isi dau seama cand Magnets au fost eliminati.

Descrierea accesoriilor
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GT Metabolic Magnetic Retrieval Device este un instrument pe care chirurgul dumneavoastra il poate utiliza, daca este
necesar, pentru recuperarea unui Magnet. Acest dispozitiv este un cateter flexibil prevazut cu un varf magnetic care
atrage Magnet.

Riscuri si avertismente

Contactati medicul dumneavoastra daca considerati ca prezentati reactii adverse asociate cu dispozitivul sau daca aveti
ingrijorari cu privire la riscurile acestuia. Prezentul document nu este destinat sa inlocuiasca o consultatie sau o discutie
cu medicul dumneavoastra.

Modulin care riscurile potentiale au fost controlate sau gestionate

GT Metabolic Magnet System este disponibil exclusiv pentru utilizare de catre medici. Dispozitivul trebuie utilizat numai
de medici cu experienta in efectuarea procedurilor de anastomoza si instruiti Tn utilizarea GT Metabolic Magnet System.

GT Metabolic pune la dispozitia noilor utilizatori Instructiunile de utilizare (IFU) si asigura supravegherea practica
(proctoring), respectiv instruirea de catre un alt chirurg deja instruit in utilizarea dispozitivului. Medicul este informat, prin
intermediul IFU, cu privire la riscurile (potentiale) reziduale si reactiile adverse nedorite. IFU este disponibil pe site-ul
companiei GT Metabolic (www.gtmetabolic.com).

Riscuri reziduale si reactii adverse nedorite

Riscurile reziduale si reactiile adverse nedorite asociate efectuarii unei proceduri de anastomoza cu GT Metabolic Magnet
System pot include urmatoarele:

e fistuld anastomotica, sadngerare, obstructie sau infectie la nivelul anastomozei;
e  strictura sau stenoza anastomotica (ingustare sau inchidere);
(] hernie interna;
e  obstructie intestinala sau ileus (probleme privind contractiile normale ale intestinului);
e durere;
e laceratie intestinala (de exemplu, ruptura seroasa) sau perforatie: rupturi sau leziuni ale tesutului gastric ori
intestinal produse in timpul interventiei chirurgicale, care pot necesita suturare;
e  reactie tisulara adversa sau leziuni tisulare;
e  ulceratie intestinala si/sau formarea de tesut cicatricial.
. probleme abdominale: distensie abdominala (balonare), diaree, constipatie, greata, varsaturi, sindrom Dumping
(o afectiune in care alimentele trec prea repede prin tubul digestiv si provoaca simptome abdominale);
e  sufocare sau aspiratie in cazul in care Magnet este inghitit;
e  deficit de vitamine sau minerale (valori scazute);
® necesitatea unei noiinterventii chirurgicale (de exemplu, in cazulin care Magnets nu sunt eliminati din
organism); sau
e deces.
Daca aveti intrebari, va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra despre aceste riscuri si despre reactiile adverse
care pot aparea.

Avertismente si precautii

Toate avertismentele si precautiile asociate cu GT Metabolic Magnet System sunt furnizate medicului care utilizeaza
dispozitivul. Acestea sunt prezentate in Instructiunile de utilizare (IFU) si in cadrul instruirii oferite noilor utilizatori.
Aspectele care va privesc in mod direct, in calitate de pacient, dupa efectuarea procedurii includ:
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e  Cattimp Magnets se afla in organismul dumneavoastra, nu este sigur sa efectuati examinari prin rezonanta
magnetica (IRM). Tehnologia IRM utilizeaza cAmpuri magnetice care pot interactiona cu dispozitivele.

e  Nu efectuati examinari IRM pana cand medicul dumneavoastra nu confirma ca Magnets au fost eliminati din
organism (de exemplu, prin radiografie).

e  Nu luati medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau aspirina n intervalul de 14 zile ihainte de
procedura si continuati sa evitati aceste medicamente timp de 14 zile dupa procedura. Aceste medicamente
pot creste riscul de sangerare.

Rezumatul actiunilor corective de siguranta in teren (FSCA)
Nu au fost efectuate actiuni corective de siguranta in teren si nu au existat rechemari ale GT Metabolic Magnet System
(respectiv situatii Tn care dispozitivele trebuie retrase sau returnate din cauza unor probleme de siguranta).

Rezumatul evaluarii clinice si al monitorizarii clinice post-comercializare

Contextul clinic al dispozitivului inainte de marcarea CE

GT Metabolic Magnet System destinat realizarii unei anastomoze intre doua segmente ale intestinului subtire (Magnets de
40 mm si 50 mm) a fost disponibil pentru prima data in SUA in noiembrie 2024 si a fost comercializat si utilizat siin alte
regiuni geografice din afara Europei.

Magnet System destinat realizarii conexiunilor intre stomac si intestinul subtire (Magnets de 60 mm si 70 mm) a devenit
disponibil pentru prima data pentru utilizare clinica in Chile in decembrie 2025.

Datele post-comercializare provenite din aceste regiuni sustin faptul ca GT Metabolic Magnet System a functionat in
conditii de siguranta si conform scopului prevazut.

Dovezile clinice pentru marcajul CE
GT Metabolic Magnet System, inclusiv toate dimensiunile Magnets (40 mm, 50 mm, 60 mm si 70 mm), a fost evaluatin
cadrul studiilor clinice.

Siguranta si performanta

Tabelul de mai jos prezinta un rezumat al sigurantei si performantei dispozitivului, pe baza rezultatelor obtinute in studiile
clinice. Daca aveti intrebari, adresati-va medicului dumneavoastra pentru a discuta informatiile privind testarea clinica a
dispozitivului.

GT Metabolic Magnet System este destinat utilizarii pentru crearea anastomozelor

Scopul gastrointestinale latero-laterale [enteroenterostomie (40 mm, 50 mm) si gastroenterostomie (60
. mm, 70 mm)] in cadrul interventiilor chirurgicale minim invazive si laparoscopice. Dupa ce
prevazut rezistenta tesutului este suficienta pentru mentinerea anastomozei, dispozitivul este eliminat din

organism.

Nota: ,enteroenterostomie” inseamna o conexiune intre doua segmente ale intestinului subtire,
iar ,gastroenterostomie” inseamna o conexiune Intre stomac si intestinul subtire.
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= ntotal, 164 de pacienti au fost inclusi in studii.

= Magnet System a indeplinit criteriile de succes stabilite in cadrul studiilor pentru crearea
anastomozelor gastrointestinale.

® | a majoritatea pacientilor, Magnets au fost eliminati in mod natural prin scaun (98%, 160/164).

Performanta

=  Majoritatea evenimentelor adverse (86%, 310/361) nu au necesitat tratament sau au
necesitat doar un tratament minim, cum ar fi administrarea de medicamente. Multe dintre
aceste evenimente au constat In simptome gastrointestinale, precum varsaturi, greata,
diaree, dureri abdominale si balonare.

. Aexistat 1 caz [1/164 (<1%)] de ruptura a tesutului la nivelul anastomozei, care a
determinat scurgerea continutului intestinal in abdomen. Aceasta ruptura a fost asociata cu
Magnets de 70 mm, care au creat tensiune (greutate sau tractiune) la nivelul locului
anastomozei. Ruptura tisulara a fost suturata, iar scurgerea a fost tratata laparoscopic, fara
alte probleme. Magnets au fost mentinuti pe pozitie, au permis formarea unei anastomoze
deschise si au fost ulterior eliminati in mod natural prin scaun.

Siguranta

Testarea clinica a furnizat dovezi ca dispozitivul a creat in conditii de siguranta anastomoze

Concluzie ) ! : N o o -
gastrointestinale, conform scopului prevazut, la populatia inclusa in studii.

Posibile alternative pe care medicul dumneavoastra le poate utiliza pentru realizarea

anastomozei

Dispozitivul reprezinta un instrument care ofera medicilor o metoda alternativa pentru crearea unei anastomoze. Alte
tehnici pe care medicul dumneavoastra le poate lua in considerare includ utilizarea altor dispozitive pentru anastomoza
prin compresie, a staplerelor chirurgicale sau realizarea anastomozei prin sutura.

Instruirea recomandata pentru utilizatori

Dispozitivul trebuie utilizat numai de medici care au experienta in efectuarea procedurilor de anastomoza si care au fost
instruiti in utilizarea GT Metabolic Magnet System.
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